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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE)
2024/1689

z dnia 13 czerwca 2024 r.

w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepisow dotyczacych

sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE)

nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE)

2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

1.  Celem niniejszego rozporzadzenia jest poprawa funkcjonowania
rynku wewngtrznego i promowanie upowszechniania zorientowanej na
cztowieka i godnej zaufania sztucznej inteligencji (Al), przy jedno-
czesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bezpie-
czenstwa, praw podstawowych zapisanych w Karcie, w tym demokracji,
praworzadnosci i ochrony $rodowiska, przed szkodliwymi skutkami
systemow Al w Unii oraz wspieraniu innowacji.

2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sig:

a) zharmonizowane przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu, odda-
wania do uzytku oraz wykorzystywania systemow Al w Unii;

b) zakazy dotyczace niektorych praktyk w zakresie Al

c) szczegdlne wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka oraz
obowigzki spoczywajgce na operatorach takich systemow;

d) zharmonizowane przepisy dotyczace przejrzystosci w przypadku
niektorych systemow Al

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

f) przepisy dotyczace monitorowania wprowadzania do obrotu, nadzoru
rynku, zarzadzania i egzekwowania;

g) $rodki wspierajace innowacje, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
malych spolek o $redniej kapitalizacji oraz malych i $rednich przed-
sigbiorstw (MSP), w tym przedsigbiorstw typu start-up.

Artykut 2

Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:

a) dostawcow wprowadzajacych do obrotu lub oddajacych do uzytku
systemy Al lub wprowadzajacych do obrotu modele Al ogolnego
przeznaczenia w Unii, niezaleznie od tego, czy dostawcy ci maja
siedzibe lub znajduja si¢ w Unii czy w panstwie trzecim;

b) podmiotéw stosujacych systemy Al, ktore to podmioty maja siedzibe
lub znajdujg si¢ w Unii;
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c) dostawcoéw systemoOw Al i podmiotdéw stosujacych systemy Al
ktorzy majg siedzibe¢ lub znajdujg si¢ w panstwie trzecim, w przy-
padku gdy wyniki wytworzone przez system Al sa wykorzystywane
w Unii;

d) importeréw i dystrybutorow systemow Al;

e) producentéw produktu, ktorzy pod wiasng nazwa lub znakiem towa-
rowym oraz wraz ze swoim produktem wprowadzaja do obrotu lub
oddaja do uzytku system Al;

f) upowaznionych przedstawicieli dostawcow niemajacych siedziby
w Unii;

g) osob, na ktore Al ma wplyw i ktore znajduja si¢ w Unii.

2. W przypadku systemow Al zaklasyfikowanych jako systemy Al
wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 zwigzanych z produktami,
ktoére sa objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymie-
nionym w zatgczniku I sekcja B, stosuje si¢ wylgcznie art. 6 ust. 1,
art. 60a i art. 102— 112. Art. 57, 58 1 59 stosuje si¢ wylacznie
w zakresie, w jakim wymogi dotyczace systemow Al wysokiego ryzyka
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu zostaly wigczone do tego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

3. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do obszaréw wykracza-
jacych poza zakres stosowania prawa Unii i w zadnym wypadku nie
wplywa ono na kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie bezpie-
czenstwa narodowego, niezaleznie od rodzaju podmiotu, ktéremu
panstwa cztonkowskie powierzyly 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 sa one wykorzystywane, ze zmianami lub bez zmian, wytacznie do
celow wojskowych, obronnych lub do celow bezpieczenstwa narodo-
wego, niezaleznie od rodzaju podmiotu prowadzacego te dziatania.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systeméw Al, ktore nie
zostalty wprowadzone do obrotu ani oddane do uzytku w Unii, a ktdrych
wyniki sg wykorzystywane w Unii wylacznie do celow wojskowych,
obronnych lub de celow bezpieczenstwa narodowego, niezaleznie od
rodzaju podmiotu prowadzacego te dziatania.

4. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do organow publicz-
nych w panstwie trzecim ani do organizacji migdzynarodowych objg-
tych zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia na podstawie
ust. 1, jezeli te organy lub organizacje wykorzystuja systemy Al
w ramach wspolpracy mi¢dzynarodowej lub uméw miedzynarodowych
w sprawie $cigania przestgpstw i wspoOtpracy sadowej zawartych z Unig
lub z jednym panstwem czlonkowskim badz ich wigksza liczba, pod
warunkiem zapewnienia przez to panstwo trzecie lub organizacje
mi¢dzynarodowg odpowiednich zabezpieczen w odniesieniu do ochrony
podstawowych praw i wolnosci 0sob fizycznych.

5. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wptywu na stosowanie przepisow
dotyczacych odpowiedzialnosci dostawcow ushug posrednich okreslo-
nych w rozdziale II rozporzadzenia (UE) 2022/2065.

6. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemow Al lub
modeli Al, w tym ich wynikdw, rozwinigtych i oddanych do uzytku
wyltacznie do celow badan naukowych i rozwojowych.
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7.  Prawo Unii w zakresie ochrony danych osobowych, prywatnosci
i poufnosci komunikacji stosuje si¢ do danych osobowych przetwarza-
nych w zwigzku z prawami i obowigzkami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu. Bez uszczerbku dla art. 4a i art. 59 niniejszego rozpo-
rzadzenia, niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na rozporza-
dzenia (UE) 2016/679 1lub (UE) 2018/1725, ani na dyrektywy
2002/58/WE lub (UE) 2016/680.

8. Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do zadnej dziatalnosci
badawczej, testowej ani rozwojowej dotyczacej systemow Al lub modeli
Al przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem ich do uzytku.
Dziatalno$¢ tego rodzaju prowadzona jest zgodnie z majacym zastoso-
wanie prawem Unii. Niniejsze wylaczenie nie obejmuje testow w warun-
kach rzeczywistych.

9. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow ustanowionych
w innych aktach prawnych Unii dotyczacych ochrony konsumentéw
i bezpieczefstwa produktow.

10.  Niniejsze rozporzadzenie nie stosuje si¢ do obowiazkow
podmiotow stosujacych bedacych osobami fizycznymi, ktore korzystaja
z systemow Al w ramach czysto osobistej dziatalno$ci pozazawodowe;.

11.  Niniejsze rozporzadzenie nie uniemozliwia Unii ani panstwom
czlonkowskim utrzymywania lub wprowadzania przepisoéw ustawowych,
wykonawczych lub administracyjnych, ktore sa korzystniejsze dla
pracownikéw pod wzgledem ochrony ich praw w odniesieniu do
korzystania z systemow Al przez pracodawcow, ani zachecania do
stosowania korzystniejszych dla pracownikow ukladéw zbiorowych
lub zezwalania na ich stosowanie.

12.  Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do systemow Al
udostgpnianych na podstawie bezptatnych licencji otwartego oprogramo-
wania, chyba Ze systemy te sa wprowadzane do obrotu lub oddawane
do uzytku jako systemy Al wysokiego ryzyka lub jako system Al objety
art. 5 lub 50.

13. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1, stosowanie szczegdlnych wymogdéw lub obowigzkoéw
okre§lonych w art. 9-15 i 17-25 moze zosta¢ ograniczone, jezeli
i w zakresie, w jakim:

a) unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w sekcji A zatgcz-
nika 1 przewiduje wymogi lub obowiazki zapewniajace poziom
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych réwno-
wazny lub wyzszy niz poziom zapewniany przez dany wymog lub
obowigzek; oraz

b) takie ograniczenie nie obniza ogbélnego poziomu ochrony przewi-
dzianego w niniejszym rozporzadzeniu.

Do dnia 2 sierpnia 2027 r. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie
z art. 97 w celu uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okre-
Slenie odpowiednich systemoéw Al wysokiego ryzyka, wymogéw lub
obowigzkow, ktore moga zostaé ograniczone, warunkéw, na jakich
takie ograniczenie ma zastosowanie, oraz zakresu ograniczenia.
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Artykut 3

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

»System AI” oznacza system maszynowy, ktory zostat zaprojekto-
wany do dziatania z r6znym poziomem autonomii po jego wdro-
zeniu oraz ktory moze wykazywacé zdolno$¢ adaptacji po jego
wdrozeniu, a takze ktéry — na potrzeby wyraznych lub dorozu-
mianych celow — wnioskuje, jak generowac na podstawie otrzy-
manych danych wejSciowych wyniki, takie jak predykcje, tresci,
zalecenia lub decyzje, ktére moga wplywa¢ na S$rodowisko
fizyczne lub wirtualne;

»Iyzyko” oznacza polaczenie prawdopodobienstwa wystgpienia
szkody oraz jej dotkliwosci;

»dostawca” oznacza osobe fizyczng lub prawng, organ publiczny,
agencje lub inny podmiot, ktore rozwijaja system Al lub model Al
ogoblnego przeznaczenia lub zlecajg rozwoj systemu Al lub modelu
Al ogoélnego przeznaczenia oraz ktore — odptatnie lub nieod-
platnie — pod wilasng nazwa lub wlasnym znakiem towarowym
wprowadzaja do obrotu lub oddajg do uzytku system Al

»podmiot stosujagcy” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna, organ
publiczny, agencj¢ lub inny podmiot, ktore wykorzystujg system
Al, nad ktérym sprawuja kontrolg, z wyjatkiem sytuacji, gdy
system Al jest wykorzystywany w ramach osobistej dziatalnosci
pozazawodowej;

»,upowazniony przedstawiciel” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng
znajdujaca si¢ lub majaca siedzib¢ w Unii, ktéra otrzymata i przy-
jeta pisemne pelnomocnictwo od dostawcy systemu Al lub
modelu Al ogdlnego przeznaczenia do, odpowiednio, speinienia
W jego imieniu obowigzkoéw i przeprowadzania procedur ustano-
wionych w niniejszym rozporzadzeniu;

»importer” oznacza osobe fizyczng lub prawng znajdujaca si¢ lub
majaca siedzibe w Unii, ktéra wprowadza do obrotu system Al
opatrzony nazwg lub znakiem towarowym osoby fizycznej lub
prawnej majacej siedzib¢ w panstwie trzecim;

»dystrybutor” oznacza osob¢ fizyczng lub prawng w tancuchu
dostaw, inng niz dostawca lub importer, ktéra udostgpnia system
Al na rynku Unii;

»operator” oznacza dostawcg, producenta produktu, podmiot
stosujacy, upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybu-
tora;

»wprowadzenie do obrotu” oznacza udostgpnienie po raz pierwszy
systemu Al lub modelu Al ogdlnego przeznaczenia na rynku Unii;

,udostepnianie na rynku” oznacza dostarczanie systemu Al lub
modelu Al ogdlnego przeznaczenia w celu jego dystrybucji lub
wykorzystania na rynku Unii w ramach dziatalnosci handlowej,
odptatnie lub nieodptatnie;

»oddanie do uzytku” oznacza dostarczenie systemu Al do pierw-
szego uzycia bezposrednio podmiotowi stosujagcemu lub do uzytku
wlasnego w Unii, zgodnie z jego przeznaczeniem;
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12)

13)

14a)

14b)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

»przeznaczenie” oznacza zastosowanie, do jakiego system Al
zostal przeznaczony przez jego dostawce, w tym konkretny
kontekst 1 warunki wykorzystywania, okreslone w informacjach
dostarczonych przez dostawc¢ w instrukcji obstugi, materiatach
promocyjnych lub sprzedazowych i o$wiadczeniach, jak réwniez
w dokumentacji technicznej;

»dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwe wykorzystanie”
oznacza wykorzystanie systemu Al w sposob niezgodny z jego
przeznaczeniem, ktore moze wynika¢ z dajacego si¢ racjonalnie
przewidzie¢ zachowania czlowieka lub interakcji z innymi syste-
mami, w tym z innymi systemami Al

»element bezpieczenstwa” oznacza element produktu lub systemu
Al, ktory spelnia funkcje bezpieczenstwa w przypadku tego
produktu lub systemu Al lub ktoérego awaria badz nieprawidtowe
dziatanie zagrazaja zdrowiu i bezpieczenstwu osob lub mienia; do
celow niniejszej definicji element pelni funkcj¢ bezpieczenstwa,
jezeli jego przeznaczeniem jest zapobieganie zagrozeniom dla
zdrowia 1 bezpieczenstwa osob lub mienia lub ograniczanie tych
zagrozen;

»mikroprzedsigbiorstwo oraz mate i §rednie przedsigbiorstwo” lub
,MSP” oznacza mikroprzedsigbiorstwo, mate albo $rednie przed-
sigbiorstwo zdefiniowane w art. 2 zalacznika do zalecenia
2003/361/WE;

,mata spotka o $redniej kapitalizacji” oznacza mata spotke o $red-
niej kapitalizacji zdefiniowang w pkt 2 zalacznika do zale-
cenia (UE) 2025/1099;

»instrukcja obstugi” oznacza informacje podane przez dostawce
w celu poinformowania podmiotu stosujacego o, w szczegdlnosci,
przeznaczeniu i wlasciwym uzytkowaniu systemu Al

,wycofanie systemu Al z uzytku” oznacza dowolny s$rodek
majacy na celu doprowadzenie do zwrotu do dostawcy systemu
Al udostgpnionego podmiotom stosujacym lub do wylaczenia
takiego systemu z eksploatacji lub uniemozliwienia korzystania
Z niego;

,»wycofanie systemu Al z rynku” oznacza dowolny $rodek majacy
na celu uniemozliwienie udostgpnienia na rynku systemu Al znaj-
dujacego si¢ w tancuchu dostaw;

»skuteczno$¢ dziatania systemu AI” oznacza zdolno$¢ systemu Al
do dzialania zgodnie ze swoim przeznaczeniem;

,»organ notyfikujacy” oznacza organ krajowy, ktory odpowiada za
opracowanie i stosowanie procedur koniecznych do oceny, wyzna-
czania i notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnos¢ oraz za
ich monitorowanie;

»ocena zgodno$ci” oznacza proces wykazania, czy spetniono
wymogi ustanowione w rozdziale III sekcja 2 w odniesieniu do
systemu Al wysokiego ryzyka;

»jednostka oceniajgca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktora wyko-
nuje czynnos$ci z zakresu oceny zgodnosci przeprowadzanej przez
strone trzecig, w tym testowanie, certyfikacj¢ i inspekcje;

,jednostka notyfikowana” oznacza jednostke oceniajacg zgodnose,
ktéora notyfikowano zgodnie 2z niniejszym rozporzadzeniem
i innym stosownym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym,;
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

»istotna zmiana” oznacza modyfikacje w systemie Al po jego
wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku, ktora nie zostata
przewidziana lub zaplanowana przy poczatkowej ocenie zgodnos$ci
przeprowadzonej przez dostawcg i ktdra ma wplyw na zgodnosé
systemu Al z wymogami ustanowionymi w rozdziale III sekcja 2,
lub ktéra powoduje zmiang¢ przeznaczenia, w odniesieniu do
ktorego oceniono system Al,

»oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomoca ktorego
dostawca wskazuje, ze system Al spelnia wymogi ustanowione
w rozdziale III sekcja 2 i innych majacych zastosowanie unijnych
przepisach  harmonizacyjnych, przewidujacych umieszczanie
takiego oznakowania;

»System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu” oznacza
wszelkie dzialania prowadzone przez dostawcow systemow Al
shuzagce gromadzeniu 1 przegladowi doswiadczen zdobytych
w wyniku wykorzystania systemow Al, ktéore wprowadzaja oni
do obrotu lub oddajg do uzytku, w celu stwierdzenia ewentualne;j
konieczno$ci natychmiastowego zastosowania niezbgdnych dzialan
naprawczych lub zapobiegawczych;

»organ nadzoru rynku” oznacza organ krajowy prowadzacy dziatania
1 stosujacy $rodki zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020;

»horma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowang okre-
Slong w art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

»wspolna specyfikacja” oznacza zbior specyfikacji technicznych
zgodnie z definicja w art. 2 pkt 4 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012,
zapewniajacy $rodki umozliwiajace zgodnos$¢ z niektorymi wymogami
ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu;

»dane treningowe” oznaczaja dane wykorzystywane do trenowania
systemu Al poprzez dopasowanie jego parametrow podlegajacych
uczeniu,

»~dane walidacyjne” oznaczaja dane wykorzystywane do oceny
trenowanego systemu Al oraz do dostrajania jego parametréw
niepodlegajacych uczeniu oraz procesu uczenia, mi¢dzy innymi
w celu zapobiegania niedostatecznemu wytrenowaniu lub
przetrenowaniu;

,zbior danych walidacyjnych” oznacza oddzielny zbidér danych lub
cze$¢ zbioru danych treningowych, w ktorym to przypadku udziat
tego podzbioru w zbiorze danych treningowych moze by¢ staty
lub zmienny;

»dane testowe” oznaczajg dane wykorzystywane do przeprowa-
dzenia niezaleznej oceny systemu Al w celu potwierdzenia ocze-
kiwanej skutecznosci dzialania tego systemu przed wprowadze-
niem go do obrotu lub oddaniem go do uzytku;

»dane wejsciowe” oznaczaja dane dostarczone do systemu Al lub
bezposrednio przez niego pozyskiwane, na podstawie ktorych
system ten generuje wynik;

»dane biometryczne” oznaczaja dane osobowe bgdace wynikiem
specjalnego przetwarzania technicznego, ktore dotycza cech
fizycznych, fizjologicznych lub behawioralnych osoby fizycznej,
takich jak wizerunek twarzy lub dane daktyloskopijne;

»identyfikacja biometryczna” oznacza zautomatyzowane rozpozna-
wanie fizycznych, fizjologicznych, behawioralnych lub psycholo-
gicznych cech ludzkich w celu ustalenia tozsamo$ci osoby
fizycznej przez poréwnanie danych biometrycznych tej osoby
z danymi biometrycznymi os6b fizycznych przechowywanymi
w bazie danych;
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

,weryfikacja biometryczna” oznacza zautomatyzowang weryfi-
kacje typu jeden-do-jednego, w tym uwierzytelnianie, tozsamosci
0s0b fizycznych przez pordéwnanie ich danych biometrycznych
z wcezesniej przekazanymi danymi biometrycznymi;

»szczegllne kategorie danych osobowych” oznaczaja kategorie
danych osobowych, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzg-
dzenia (UE) 2016/679, art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680 i art.
10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725;

»wrazliwe dane operacyjne” oznaczaja dane operacyjne zwigzane
z dziataniami w zakresie zapobiegania przestgpstwom, ich wykry-
wania, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich sprawie
lub ich $cigania, ktorych ujawnienie mogloby zagrozi¢ integral-
nosci postepowania karnego;

»System rozpoznawania emocji”’ oznacza system Al stuzacy do
identyfikacji lub wywnioskowania emocji lub zamiaréw o0s6b
fizycznych na podstawie danych biometrycznych tych oséb;

»System kategoryzacji biometrycznej” oznacza system Al stuzacy
do przypisywania o0sob fizycznych do okreslonych kategorii na
podstawie danych biometrycznych tych oséb, oprocz przypadkow,
gdy taki system petni funkcj¢ pomocniczg w stosunku do innej
ustugi komercyjnej i jest bezwzglednie konieczny z obiektywnych
wzgledow technicznych;

»system zdalnej identyfikacji biometrycznej” oznacza system Al
sluzacy do identyfikacji osob fizycznych bez ich aktywnego
udziatu, zwykle na odlegtos¢, poprzez pordwnanie danych biomet-
rycznych danej osoby fizycznej z danymi biometrycznymi zawar-
tymi w referencyjnej bazie danych;

»System zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczy-
wistym” oznacza system zdalnej identyfikacji biometrycznej,
w ktorym zbieranie danych biometrycznych, ich poréwnywanie
i identyfikacja odbywaja si¢ bez znacznego opodznienia, i ktory
obejmuje nie tylko natychmiastowa identyfikacje, ale takze ogra-
niczone krotkie opdznienia w celu uniknigcia obchodzenia prze-
pisow;

»system zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum” oznacza
system zdalnej identyfikacji biometrycznej inny niz system zdalne;j
identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym;

»przestrzen publiczna” oznacza miejsce fizyczne, bedace wiasno-
$cig prywatng lub publiczng, dostepne dla nieokreslonej liczby
0s0b fizycznych, niezaleznie od tego, czy moga mieé zastoso-
wanie okre$lone warunki dostgpu, oraz niezaleznie od potencjal-
nych ograniczen pojemnosci;

,»organ §cigania” oznacza:

a) organ publiczny wlasciwy w zakresie zapobiegania przestgp-
czosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych, wykry-
wania lub $cigania czyndéw zabronionych lub wykonywania
kar, w tym ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa
publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom; lub

b) inny organ lub podmiot, ktéremu na podstawie prawa panstwa
cztonkowskiego powierzono sprawowanie wiladzy publicznej
i wykonywanie uprawnien publicznych do celéw zapobiegania
przestepczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych,
wykrywania i §cigania czynow zabronionych lub wykonywania
kar, w tym ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa
publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom,;
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46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

»Sciganie przestepstw” oznacza dziatania prowadzone przez
organy $cigania lub w ich imieniu w celu zapobiegania przestgp-
czos$ci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych, wykrywania
lub $cigania czyndéw zabronionych lub wykonywania kar, w tym
ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego
1 zapobiegania takim zagrozeniom;

»Urzad ds. AI” oznacza zadanie Komisji polegajace na przyczy-
nianiu si¢ do wdrazania, monitorowania i nadzorowania systemow
Al i modeli Al ogélnego przeznaczenia oraz zarzadzania Al, okre-
slone w decyzji Komisji z dnia 24 stycznia 2024 r.; zawarte
w niniejszym rozporzadzeniu odestania do Urzgdu ds. Al odczy-
tuje si¢ jako odestania do Komisji;

»wlasciwy organ krajowy” oznacza organ notyfikujacy lub organ
nadzoru rynku; w odniesieniu do systemoéw Al oddanych do
uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii, zawarte W niniejszym rozporzadzeniu
odestania do wlasciwych organow krajowych i organéw nadzoru
rynku odczytuje si¢ jako odestania do Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych;

»powazny incydent” oznacza incydent lub nieprawidtowe dzia-
fanie systemu Al, ktore bezposrednio lub posrednio prowadza
do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

a) $mierci osoby lub powaznego uszczerbku na zdrowiu osoby;

b) powaznego i niecodwracalnego zaklocenia w zarzadzaniu infra-
strukturg krytyczna lub jej dziataniu;

¢) naruszenia obowigzkéw przewidzianych w prawie Unii,
ktorych celem jest ochrona praw podstawowych;

d) powaznej szkody na mieniu lub powaznej szkody dla $rodo-
wiska;

»dane osobowe” oznaczaja dane osobowe zdefiniowane w art. 4
pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679;

,»dane nicosobowe” oznaczaja dane inne niz dane osobowe zdefi-
niowane w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2016/679;

»profilowanie” oznacza profilowanie zdefiniowane w art. 4 pkt 4
rozporzadzenia (UE) 2016/679;

»plan testbw w warunkach rzeczywistych” oznacza dokument
opisujacy cele, metodyke, zasieg geograficzny, populacyjny
1 czasowy, monitorowanie, organizacj¢ i przeprowadzanie testow
w warunkach rzeczywistych;

»plan dziatania piaskownicy” oznacza dokument uzgodniony
miedzy uczestniczacym dostawcg a wlasciwym organem opisujacy
cele, warunki, ramy czasowe, metodyke i wymogi dotyczace
dziatan prowadzonych w ramach piaskownicy;

»piaskownica regulacyjna w zakresie AI” oznacza kontrolowane
ramy ustanowione przez wlasciwy organ, umozliwiajace
dostawcom lub potencjalnym dostawcom systemow Al mozliwos¢
rozwoju, trenowania, walidacji i1 testowania — w stosownych przy-
padkach w warunkach rzeczywistych — innowacyjnych systemow
Al, w oparciu o plan dziatania piaskownicy, w ograniczonym
czasie 1 pod nadzorem regulacyjnym;
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56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

»kompetencje w zakresie AI” oznaczaja umiej¢tnosci, wiedzg oraz
zrozumienie, ktore pozwalajg dostawcom, podmiotom stosujacym
1 osobom, na ktére Al ma wplyw — z uwzglednieniem ich odnos-
nych praw i obowigzkow w kontek$cie niniejszego rozporza-
dzenia — w przemyslany sposob wdrazac¢ systemy sztucznej inte-
ligencji oraz mie¢ $wiadomos¢, jakie mozliwosci 1 ryzyka wigza
si¢ z Al oraz jakie potencjalne szkody moze ona wyrzadzic;

»testy w  warunkach rzeczywistych” oznaczajg ograniczone
w czasie testy systemu Al dotyczace jego przeznaczenia prowa-
dzone w warunkach rzeczywistych — poza $rodowiskiem labora-
toryjnym lub $rodowiskiem symulowanym innego typu — w celu
zgromadzenia wiarygodnych i solidnych danych oraz w celu
oceny i weryfikacji spelnienia przez system Al z wymogdw
niniejszego rozporzadzenia i ktore nie sg kwalifikowane jako
wprowadzanie systemu Al do obrotu lub oddawanie go do uzytku
W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, o ile spelnione sa
wszystkie warunki okre$lone w art. 57 Iub 60;

»uczestnik” do celéw testow w warunkach rzeczywistych oznacza
osobe fizyczng, ktéra uczestniczy w testach tego typu;

»~Swiadoma zgoda” oznacza swobodne, konkretne, jednoznaczne
i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika zgody na uczestnictwo
w okreslonych testach w warunkach rzeczywistych, po uzyskaniu
informacji o wszystkich aspektach testow, ktore sg istotne dla
decyzji o uczestnictwie podejmowanej przez uczestnika;

»deepfake” oznacza wygenerowane przez Al lub zmanipulowane
przez Al obrazy, tresci dzwickowe lub tresci wideo, ktére przy-
pominajg istniejagce osoby, przedmioty, miejsca, podmioty lub
zdarzenia, ktore odbiorca moglby niestusznie uzna¢ za autentyczne
lub prawdziwe;

»powszechne naruszenie” oznacza dziatanie lub zaniechanie
sprzeczne z prawem Unii chronigcym interesy osob fizycznych,
ktore:

a) szkodzi lub moze zaszkodzi¢ zbiorowym interesom 0séOb
fizycznych zamieszkatych w co najmniej dwoch panstwach
czlonkowskich innych niz panstwo czlonkowskie, w ktérym:

(i) dzialanie lub zaniechanie miaty swoje zrodto lub miejsce;

(i1) znajduje si¢ lub siedzib¢ ma dany dostawca lub, w stosow-
nych przypadkach, jego upowazniony przedstawiciel; Iub

(iii) siedzib¢ ma podmiot stosujacy, jezeli naruszenie zostato
popetnione przez ten podmiot;

b) wyrzadzito, wyrzadza lub moze wyrzadzi¢ szkode zbiorowym
interesom 0s6b fizycznych i ma cechy wspdlne, w tym dotyczy
tej samej bezprawnej praktyki lub naruszenia tego samego
interesu, oraz ma miejsce jednoczesnie w co najmniej trzech
panstwach czlonkowskich, a jego sprawcg jest ten sam
operator;

winfrastruktura krytyczna” oznacza infrastrukture krytyczna zdefi-
niowang w art. 2 pkt 4 dyrektywy (UE) 2022/2557,
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63) ,model AI ogdlnego przeznaczenia” oznacza model Al, w tym
model Al trenowany duzg iloScig danych z wykorzystaniem
nadzoru wlasnego na duza skale, ktéry wykazuje znaczna ogol-
no$¢ i jest w stanie kompetentnie wykonywaé szeroki zakres
roznych zadan, niezaleznie od sposobu, w jaki model ten jest
wprowadzany do obrotu, i ktory mozna zintegrowaé z rdznymi
systemami lub aplikacjami nizszego szczebla — z wylaczeniem
modeli AI, ktére sa wykorzystywane na potrzeby dzialan
w zakresie badan, rozwoju i tworzenia prototypow przed wprowa-
dzeniem ich do obrotu;

64) ,zdolnosci duzego oddziatywania” oznaczaja zdolnosci, ktore
dorownujg zdolnosciom zapisanym w najbardziej zaawansowa-
nych modelach Al ogélnego przeznaczenia lub je przewyzszaja;

65) ,ryzyko systemowe” oznacza ryzyko, ktore jest charakterystyczne
dla modeli AI ogodlnego przeznaczenia posiadajacych zdolnosci
duzego oddzialywania i ma znaczacy wpltyw na rynek Unii ze
wzgledu na zasigg tych modeli lub rzeczywiste lub dajgce si¢
racjonalnie przewidzie¢ negatywne skutki dla zdrowia publicz-
nego, porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego, praw
podstawowych lub catego spoteczenstwa, mogace rozprzestrzenic
si¢ na duza skale w catym tancuchu wartosci;

66) ,system Al ogolnego przeznaczenia” oznacza system Al oparty na
modelu Al ogélnego przeznaczenia, ktory to system moze shuzy¢
réznym celom, nadajacy si¢ zardwno do bezposredniego wyko-
rzystania, jak i do integracji z innymi systemami Al,

67) ,operacja zmiennoprzecinkowa” oznacza operacj¢ matematyczng
lub zadanie z wykorzystaniem liczb zmiennoprzecinkowych,
ktore stanowia podzbidr liczb rzeczywistych zwykle przedstawia-
nych na komputerach przez liczbg catkowita o stalej doktadnosci
przeskalowang przez catkowity wykladnik stalej podstawy
systemu liczbowego;

68) ,dostawca nizszego szczebla” oznacza dostawcg systemu Al,
w tym systemu Al ogdlnego przeznaczenia, rozwinigtego w drodze
integracji modelu Al, niezaleznie od tego, czy ten model Al jest
dostarczany przez tego samego dostawce i zintegrowany pionowo
czy dostarczany przez inny podmiot na podstawie stosunkow
umownych.

Artykut 4

Kompetencje w zakresie Al

1. Dostawcy i podmioty stosujace systemy Al podejmuja $rodki,
ktore wspieraja rozwodj kompetencji w zakresie Al wsrod swojego
personelu i innych os6b zajmujacych si¢ dziataniem i wykorzystaniem
systemow Al w ich imieniu, z uwzglgdnieniem ich wiedzy technicznej,
doswiadczenia, wyksztatcenia i wyszkolenia oraz kontekstu, w ktorym
systemy Al maja by¢ wykorzystywane, a takze bioragc pod uwage osoby
lub grupy os6b, wobec ktorych systemy Al majg by¢ wykorzystywane.
Taki obowigzek nie oznacza, ze dostawcy lub podmioty majg zapewniac
osiagni¢cie okreslonego poziomu kompetencji w zakresie Al przez
poszczegblne osoby.

2. Komisja i panstwa czlonkowskie wspieraja 1 utatwiajg wysitki
dostawcow 1 podmiotéw stosujacych systemy AL, w szczego6lno$ci
MSP, na rzecz wypehienia obowiazku wynikajacego z ust. 1 niniej-
szego artykulu. W tym celu Komisja publikuje praktyczne przyktady
tego, jak spetni¢ ten obowiazek na jednolitej platformie informacyjnej,
o ktorej mowa w art. 62 ust. 3 lit. b).
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3. Rada ds. Al przyjmuje zalecenia, z uwzglednieniem europejskich
ram kompetencji, aby wspiera¢ Komisje¢ i1 panstwa czlonkowskie
w promowaniu kompetencji w zakresie Al wymaganych na podstawie
ust. 1, w tym poprzez okreslenie wspolnych celow.

Artykut 4a

Przetwarzanie szczegélnych kategorii danych osobowych w celu
wykrywania i korygowania stronniczoS$ci

1. W zakresie, w jakim jest to absolutnie niezbgdne do celéw zapew-
nienia zgodnie z art. 10 ust. 2 lit. f) i g) niniejszego rozporzadzenia
wykrywania i korygowania stronniczosci systemow Al wysokiego
ryzyka, dostawcy takich systemow moga w wyjatkowych przypadkach
przetwarza¢ szczegolne kategorie danych osobowych, z zastrzezeniem
stosowania odpowiednich zabezpieczen w zakresie podstawowych praw
i wolnosci 0s6b fizycznych. Oprocz przepisow okreslonych w rozporza-
dzeniach (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725 oraz w dyrek-
tywie (UE) 2016/680, w stosownych przypadkach, aby takie przetwa-
rzanie moglo si¢ odby¢, musi spelnia¢ wszystkie nastgpujace warunki:

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

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

¢) szczegolne kategorie danych osobowych podlegajg srodkom zapew-
niajacym, by przetwarzane dane osobowe byly zabezpieczone i chro-
nione, z zastrzezeniem odpowiednich zabezpieczen, w tym S$cistym
kontrolom i dokumentowaniu dostepu, aby unikng¢ naduzyc
i zapewni¢, by dostgp do tych danych mialy wylacznie osoby
upowaznione, zobowigzane do spelnienia odpowiednich obowigzkow
dotyczacych poufnosci;

d) szczegodlne kategorie danych osobowych nie sg przesytane, przeka-
zywane ani w inny sposob udostgpniane innym podmiotom;

e) szczegodlne kategorie danych osobowych usuwa si¢ po skorygowaniu
stronniczos$ci lub po uptywie okresu przechowywania danych osobo-
wych, w zalezno$ci od tego, co nastgpi wczesniej; oraz

f) rejestry czynnoSci przetwarzania na podstawie  rozporza-
dzen (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725 oraz dyrektywy (UE) 2016/680
zawierajag uzasadnienie, dlaczego przetwarzanie szczegodlnych kate-
gorii danych osobowych bylo absolutnie niezb¢dne do wykrycia
i skorygowania stronniczo$ci oraz dlaczego cel ten nie mogt zostaé
osiagniety w wyniku przetwarzania innych danych.

2. Dostawcy innych systemow i modeli Al i podmioty je stosujace
oraz podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka moga w drodze
wyjatku  przetwarza¢ szczegdlne kategorie danych osobowych
w zakresie, w jakim:

a) takie przetwarzanie jest absolutnie niezbedne do zapewnienia wykrywania
i korygowania stronniczo$ci w zwigzku z mozliwg stronniczoscig, ktora
moze mie¢ wplyw na zdrowie 1 bezpieczenstwo o0sob, negatywnie
wplywaé na prawa podstawowe lub prowadzi¢ do dyskryminacji zaka-
zanej prawem Unii, w szczegolnosci gdy dane wyjsciowe wplywajg na
dane wejsciowe w kolejnych operacjach; oraz

b) stosuje si¢ wszystkie warunki i zabezpieczenia okre§lone w ust. 1.
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Niniejszy ustgp nie naklada obowigzku wykrywania i korygowania
takiej stronniczosci.

1.

b)

ba)

bb)

<)

ROZDZIAL 11
ZAKAZANE PRAKTYKI

Artykut 5
Zakazane praktyki w zakresie Al

Zakazuje si¢ nastepujacych praktyk w zakresie Al:

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzysty-
wania systemu A, ktory stosuje techniki podprogowe begdace
poza $wiadomoscig danej osoby lub celowe techniki manipulacyjne
lub wprowadzajace w blad, czego celem lub skutkiem jest doko-
nanie znaczacej zmiany zachowania danej osoby lub grupy osob
poprzez znaczace ograniczenie ich zdolnosci do podejmowania
swiadomych decyzji, powodujac tym samym podjecie przez nie
decyzji, ktorej inaczej by nie podjely, w sposob, ktory wyrzadza
lub moze wyrzadzi¢ u niej, u innej osoby lub u grupy osob
powazng szkode;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzysty-
wania systemu Al, ktory wykorzystuje stabosci osoby fizycznej
lub okreslonej grupy osob ze wzglgdu na ich wiek, niepetnospraw-
no$¢ lub szczegdlng sytuacje spoteczng lub ekonomiczna, ktérego
celem lub skutkiem jest dokonanie znaczacej zmiany zachowania
danej osoby lub osoby nalezgcej do tej grupy w sposoéb, ktory
wyrzadza lub moze z uzasadnionym prawdopodobienstwem wyrza-
dzi¢ u tej osoby lub u innej osoby powazna szkode;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzysty-
wania systemu Al, ktory generuje realistyczne obrazy, materialy
wideo, materiaty dzwigkowe lub podobne materialy przedstawiajace
intymne czgéci ciata mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej
lub mozliwa do zidentyfikowania osob¢ fizyczna podczas czynnosci
o charakterze jednoznacznie seksualnym, lub manipuluje takimi
obrazami czy materiatami, bez jej dobrowolnej, konkretnej, $wia-
domej, jednoznacznej i wyraznej zgody na takie generowanie lub
manipulowanie;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzysty-
wania systemu Al, ktoéry generuje materiaty lub przedstawienia
w rozumieniu art. 2 lit. ¢) i e) dyrektywy 2011/93/UE oraz mani-
puluje nimi, z wyjatkiem sytuacji, w ktoérych na mocy prawa krajo-
wego ma zastosowanie okoliczno$¢ wylaczajaca bezprawnose;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku lub wykorzysty-
wania systemow Al na potrzeby oceny lub klasyfikacji osob fizycz-
nych lub grup oséb prowadzonej przez okreslony czas na podstawie
ich zachowania spotecznego lub znanych, wywnioskowanych lub
przewidywanych cech osobistych lub cech osobowosci, kiedy to
scoring spoleczny prowadzi do jednego lub obu z nastgpujacych
skutkow:

(1) krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektorych osob
fizycznych lub grup osob w kontekstach spotecznych, ktore nie
sa zwigzane z kontekstami, w ktorych pierwotnie wygenero-
wano lub zebrano dane;
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d)

€)

g)

h)

(i1) krzywdzacego lub niekorzystnego traktowania niektorych osob
fizycznych lub grup osob, ktore jest nieuzasadnione lub niepro-
porcjonalne do ich zachowania spolecznego lub jego wagi;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym
celu lub wykorzystywania systemu Al do przeprowadzania ocen
ryzyka w odniesieniu do o0sob fizycznych, by oceni¢ lub przewi-
dzie¢ ryzyko popelienia przestgpstwa przez osob¢ fizyczna,
wylacznie na podstawie profilowania osoby fizycznej lub oceny
jej cech osobowosci i cech charakterystycznych; zakaz ten nie ma
zastosowania do systemoéw Al wykorzystywanych do wspierania
dokonywanej przez cztowieka oceny udziatu danej osoby w dziatal-
nosci przestgpczej, ktéra to ocena opiera si¢ juz na obiektywnych
i weryfikowalnych faktach bezpo$rednio zwigzanych z dziatalno$cia
przestepcza;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym
celu lub wykorzystywania systemoéw Al, ktore tworza lub rozbudo-
wuja bazy danych stuzace rozpoznawaniu twarzy poprzez nieukie-
runkowane pozyskiwanie (ang. untargeted scraping) wizerunkow
twarzy z internetu lub nagran z telewizji przemystowej;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym
celu lub wykorzystywania systemow Al do wyciggania wnioskow
na temat emocji osoby fizycznej w miejscu pracy lub instytucjach
edukacyjnych, z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych system Al ma
zosta¢ wdrozony lub wprowadzony do obrotu ze wzgledow
medycznych lub bezpieczenstwa;

wprowadzania do obrotu, oddawania do uzytku w tym konkretnym
celu lub wykorzystywania systemoéw kategoryzacji biometrycznej,
ktore indywidualnie kategoryzuja osoby fizyczne w oparciu o ich
dane biometryczne, by wydedukowaé¢ lub wywnioskowac infor-
macje na temat ich rasy, pogladéw politycznych, przynalezno$ci
do zwigzkéw zawodowych, przekonan religijnych lub $wiatopogla-
dowych, seksualno$ci lub orientacji seksualnej; zakaz ten nie obej-
muje przypadkdw etykietowania ani filtrowania pozyskanych
zgodnie z prawem zbioréw danych biometrycznych, takich jak
obrazy, w oparciu o dane biometryczne, ani kategoryzacji danych
biometrycznych w obszarze $Scigania przestepstw;

wykorzystywania systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej
W czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celéw $cigania
przestepstw, chyba ze — i w zakresie, w jakim — takie wykorzys-
tanie jest bezwzglednie konieczne do jednego z nastepujgcych
celow:

(1) ukierunkowanego poszukiwania konkretnych ofiar uprowa-
dzen, handlu ludzmi lub wykorzystywania seksualnego ludzi,
a takze poszukiwania 0s0b zaginionych;

(i1) zapobiegniecia konkretnemu, istotnemu i bezposredniemu zagro-
zeniu zycia lub bezpieczenstwa fizycznego osob fizycznych lub
rzeczywistemu i aktualnemu lub rzeczywistemu i dajacemu si¢
przewidzie¢ zagrozeniu atakiem terrorystycznym;

(iii) lokalizowania lub identyfikowania osoby podejrzanej o popel-
nienie przestgpstwa w celu prowadzenia postgpowania przygo-
towawczego lub $cigania lub wykonania kar w odniesieniu do
przestepstw, o ktorych mowa w zalgczniku II, podlegajacych
w danym panstwie cztonkowskim karze pozbawienia wolnoS$ci
lub srodkowi polegajacemu na pozbawieniu wolnosci przez
okres, ktorego gdrna granica wynosi co najmniej cztery lata.

Akapit pierwszy lit. h) pozostaje bez uszczerbku dla art. 9 rozporza-
dzenia (UE) 2016/679 w odniesieniu do przetwarzania danych biomet-
rycznych do celow innych niz Sciganie przestepstw.
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la. Do celéw ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) i bb):

a) wprowadzanie do obrotu lub oddawanie do uzytku systemu Al, ktory
generuje materialy lub przedstawienia, o ktérych mowa w ust. 1
akapit pierwszy lit. ba) lub bb), lub nimi manipuluje, jest zakazane
wylacznie w przypadku gdy:

(1) to generowanie lub manipulowanie jest zamierzonym celem
systemu Al; lub

(i) zwigzane z systemem projektowanie, trenowanie, architektura,
zdolnosci lub funkcje skierowane do uzytkownika sprawiaja,
Ze to generowanie lub manipulowanie jest racjonalnie przewidy-
walnym i odtwarzalnym wynikiem, niewymagajacym znacza-
cych modyfikacji technicznych, a system nie posiada racjonal-
nych i odpowiednich technicznych $rodkow bezpieczenstwa ani
innych zabezpieczen, ktore w sposob niezawodny zapobiegatyby
takiemu generowaniu lub manipulowaniu, z uwzglednieniem
racjonalnie przewidywalnego niewlasciwego wykorzystania,
oraz ktore koryguja zaobserwowane lub zgltoszone niewlasciwe
wykorzystanie;

b) wykorzystywanie systemu Al, ktory generuje materiaty lub przed-
stawienia, o ktorych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) i bb), lub
manipuluje nimi, jest zabronione wylacznie w przypadku, gdy
podmiot stosujacy wykorzystuje system do generowania takich mate-
riatow lub przedstawien lub manipulowania nimi.

Ib. Do celéw ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) system Al manipulujacy
materialem w sposob, ktory nie zwicksza ekspozycji przedstawionych
intymnych czeSci ciata ani nie zmienia charakteru przedstawionych
czynnosci o wyraznie seksualnym charakterze, nie stanowi manipulacji.

2. Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczy-
wistym w przestrzeni publicznej do celow $cigania przestgpstw w odnie-
sieniu do ktoregokolwiek z celow, o ktérych mowa w ust. 1 akapit
pierwszy lit. h), moga by¢ wykorzystywane do celow okreslonych
w tej literze, jedynie w celu potwierdzenia tozsamos$ci konkretnej poszu-
kiwanej osoby, z uwzglednieniem przy tym nastgpujacych elementow:

a) charakter sytuacji powodujacej konieczno$¢ ewentualnego wykorzys-
tania takiego systemu, w szczegodlnosci powage, prawdopodobien-
stwo 1 skale szkody, ktora zostalaby wyrzadzona w przypadku
niewykorzystania tego systemu;

b) konsekwencje wykorzystania takiego systemu dla praw i wolnosci
wszystkich zainteresowanych o0sob, w szczegdlnoSci powage, praw-
dopodobienstwo i skalg tych konsekwencji.

Ponadto wykorzystywanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej
W czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej do celéw $cigania prze-
stepstw w odniesieniu do ktoregokolwiek z celow, o ktorych mowa
w ust. 1 akapit pierwszy lit. h) niniejszego artykutu, musi przebiegaé
z zachowaniem niezbednych 1 proporcjonalnych zabezpieczen
i warunkéw w odniesieniu do takiego wykorzystywania zgodnie
z zezwalajacym na takie wykorzystanie prawem krajowym, w szczegol-
nosci w odniesieniu do ograniczen czasowych, geograficznych i osobo-
wych. Wykorzystanie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej
W czasie rzeczywistym w przestrzeni publicznej jest dozwolone tylko
wtedy, gdy organ $cigania przeprowadzil oceng¢ skutkow dla praw
podstawowych zgodnie z art. 27 oraz zarejestrowal system w bazie
danych UE zgodnie z przepisami art. 49. W nalezycie uzasadnionych
nadzwyczajnych przypadkach mozna jednak rozpoczaé¢ korzystanie
z takich systemow bez rejestracji w bazie danych UE, pod warunkiem
ze taka rejestracja zostanie dokonana bez zbgdnej zwloki.
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3. Na potrzeby ust. 1 akapit pierwszy lit. h) i ust. 2, kazde wyko-
rzystanie systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczy-
wistym w przestrzeni publicznej do celow Scigania przestepstw wymaga
uzyskania uprzedniego zezwolenia udzielonego przez organ wymiaru
sprawiedliwos$ci lub wydajacy wiazace decyzje niezalezny organ admi-
nistracyjny panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma nastgpi¢ wykorzys-
tanie; zezwolenie to wydawane jest na uzasadniony wniosek i zgodnie
ze szczegOtowymi przepisami prawa krajowego, o ktérych mowa
w ust. 5. W nalezycie uzasadnionych pilnych przypadkach korzystanie
z takiego systemu mozna jednak rozpoczaé bez zezwolenia, pod warun-
kiem ze wniosek o takie zezwolenie zostanie zlozony bez zbgdnej
zwloki, najp6zniej w ciagu 24 godzin. W przypadku odmowy udzie-
lenia takiego zezwolenia wykorzystywanie systemu wstrzymuje si¢ ze
skutkiem natychmiastowym, a wszystkie dane, a takze rezultaty i wyniki
uzyskane podczas tego wykorzystania musza zosta¢ natychmiast odrzu-
cone i usunigte.

Wiasciwy organ wymiaru sprawiedliwosci lub wydajacy wiazace
decyzje niezalezny organ administracyjny udziela zezwolenia tylko
wtedy, gdy jest przekonany, na podstawie obiektywnych dowodéw
lub jasnych przestanek, ktore mu przedstawiono, ze wykorzystanie
danego systemu zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczy-
wistym jest konieczne 1 proporcjonalne do osiggnigcia jednego
z celow okreslonych w ust. 1 akapit pierwszy lit. h), wskazanego we
wniosku, a w szczegdlnosci ogranicza si¢ do tego, co jest bezwzglednie
konieczne w odniesieniu do przedziatu czasowego, a takze zakresu
geograficznego i podmiotowego. Podejmujac decyzjg w sprawie
wniosku organ ten bierze pod uwagg elementy, o ktérych mowa w ust. 2.
Nie mozna wyda¢ decyzji wywotujacej niepozadane skutki prawne dla
danej osoby wylacznie na podstawie wynikow uzyskanych z systemu
zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym.

4. Bez uszczerbku dla ust. 3, o kazdym wykorzystaniu systemu
zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni
publicznej do celow Scigania przestepstw powiadamia si¢ wiasciwy
organ nadzoru rynku i krajowy organ ochrony danych zgodnie z prze-
pisami prawa krajowego, o ktorych mowa w ust. 5. Powiadomienie
zawiera co najmniej informacje okre$lone w ust. 6 i nie moze zawiera¢
wrazliwych danych operacyjnych.

5. Panstwo cztonkowskie moze podja¢ decyzjg¢ o wprowadzeniu
mozliwosci pelnego lub czgéciowego zezwolenia na wykorzystywanie
systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
w przestrzeni publicznej do celow $cigania przestepstw w granicach
i na warunkach wymienionych w ust. 1 akapit pierwszy lit. h) i w ust. 2
i 3. Zainteresowane panstwa cztonkowskie ustanawiajg w swoim prawie
krajowym niezbgdne szczegdtowe przepisy dotyczace wniosku o udzie-
lenie zezwolen, o ktorych mowa w ust. 3, wydawanie i wykonywanie
tych zezwolen oraz ich nadzorowanie skladanie sprawozdan w ich
sprawie. W przepisach tych okresla si¢ réwniez, w odniesieniu do
ktorych celow wymienionych w ust. 1 akapit pierwszy lit. h) —
w tym w odniesieniu do ktorych przestgpstw wymienionych w ust. 1
akapit pierwszy lit. h) ppkt (iii) — wlasciwe organy moga uzyskaé
zezwolenie na wykorzystanie tych systeméw do celow celu $cigania
przestepstw. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o tych prze-
pisach najpdzniej 30 dni po ich przyjeciu. Panstwa cztonkowskie moga
wprowadzié¢, zgodnie z prawem Unii, bardziej restrykcyjne przepisy
dotyczace wykorzystania systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej.
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6. Krajowe organy nadzoru rynku i krajowe organy ochrony danych
panstw czlonkowskich, ktore zostaly powiadomione o wykorzystaniu
systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
w przestrzeni publicznej do celéw $cigania przestepstw zgodnie z ust.
4, przedktadaja Komisji roczne sprawozdania z takiego wykorzystania.
W tym celu Komisja przekazuje panstwom cztonkowskim i krajowym
organom nadzoru rynku i organom ochrony danych wzor formularza
zawierajacego informacje na temat liczby decyzji podj¢tych przez
wlasciwe organy wymiaru sprawiedliwosci lub wydajacy wigzace
decyzje niezalezny organ administracyjny w odniesieniu do wnioskow
o0 udzielenie zezwolenia zgodnie z ust. 3 oraz wynikéw ich rozpatrzenia.

7.  Komisja publikuje roczne sprawozdania na temat wykorzystania
systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej w czasie rzeczywistym
w przestrzeni publicznej do celow $cigania przestepstw, oparte na zagre-
gowanych danych w panstwach cztonkowskich przekazanych w spra-
wozdaniach rocznych, o ktérych mowa w ust. 6. Te sprawozdania
roczne nie moga zawieraé wrazliwych danych operacyjnych dotycza-
cych powigzanych dzialan w zakresie $cigania przestgpstw.

8. Niniejszy artykul nie ma wpltywu na zakazy majgce zastosowanie
w przypadku, gdy praktyka w zakresie Al narusza inne przepisy prawa
Unii.

ROZDZIAL 111

SYSTEMY AI WYSOKIEGO RYZYKA

SEKCJA 1

Klasyfikacja systemow Al jako systemow Al wysokiego ryzyka

Artykut 6
Zasady klasyfikacji systemow Al wysokiego ryzyka

1. Bez wzglgdu na to, czy system Al wprowadza si¢ do obrotu lub
oddaje do uzytku niezaleznie od produktow, o ktorych mowa w lit. a) i b),
taki system Al uznaje si¢ za system wysokiego ryzyka, jezeli spelnione
sg oba ponizsze warunki:

a) system Al jest przeznaczony do wykorzystania jako zwigzany
z bezpieczenstwem element produktu objg¢tego unijnym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgczniku I lub sam
system Al jest takim produktem;

b) produkt, ktérego zwigzanym z bezpieczenstwem elementem jest
zgodnie z lit. a) system Al, lub sam system Al jako produkt podle-
gaja — na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zafgczniku I — ocenie zgodno$ci przez strong
trzecia w zwigzku z wprowadzeniem tego produktu do obrotu lub
oddaniem go do uzytku.

la. Do celow niniejszego rozporzadzenia, w tym ust. 1 niniejszego
artykulu, systemy Al, ktore sa wykorzystywane wylacznie do niezwig-
zanych z bezpieczenstwem aspektow pomocy uzytkownikom, optyma-
lizacji skutecznosci dzialania, efektywno$ci ustug, automatyzacji lub
udogodnien czy kontroli jakosci, nie kwalifikuja si¢ jako elementy
bezpieczenstwa.

Ib.  Niezaleznie od ust. la systemy Al, ktorych awaria lub niepra-
widtowe dzialanie zagrazalyby zdrowiu i bezpieczenstwu, kwalifikuja
si¢ jako elementy bezpieczenstwa.
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lc.  Produktu, ktory musi zosta¢ poddany ocenie zgodno$ci przez
stron¢ trzecig wylacznie ze wzgledu na ryzyko inne niz ryzyko dla
zdrowia i bezpieczenstwa, w szczegdlnosci ryzyko zwigzane z dystry-
bucjg widma radiowego lub zaktdceniami elektromagnetycznymi niema-
jacymi wptywu na zdrowie i bezpieczenstwo, nie uznaje si¢ za spetnia-
jacy warunek okreslony w ust. 1 lit. b).

2. Oprocz systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w ust. 1,
za systemy wysokiego ryzyka uznaje si¢ systemy Al, o ktorych mowa
w zatgczniku II1.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 systemu Al, o ktéorym mowa
w zalaczniku III, nie uznaje si¢ za system wysokiego ryzyka, w przy-
padku gdy nie stwarza on znaczacego ryzyka szkody dla zdrowia,
bezpieczenstwa lub praw podstawowych o0séb fizycznych, w tym
poprzez brak znaczacego wptywu na wynik procesu decyzyjnego.

Akapit pierwszy stosuje si¢ w przypadku, gdy speliony jest ktorykol-
wiek z nastgpujacych warunkow:

a) system Al jest przeznaczony do wykonywania wasko okreslonego
zadania proceduralnego;

b) system Al jest przeznaczony do poprawienia wyniku zakonczonej
uprzednio czynno$ci wykonywanej przez cztowieka;

c) system Al jest przeznaczony do wykrywania wzorcéw podej-
mowania decyzji lub odstepstw od wzorcéw podjetych uprzednio
decyzji i nie ma na celu zastagpienia ani wywarcia wptywu na zakon-
czong uprzednio ocen¢ dokonang przez cztowieka — bez odpowied-
niej weryfikacji przez cztowieka; lub

d) system Al jest przeznaczony do wykonywania zadan przygotowaw-
czych w kontek$cie oceny istotnej z punktu widzenia przypadkow
wykorzystania wymienionych w zalgczniku III.

Niezaleznie od akapitu pierwszego system Al, o ktorym mowa w zalacz-
niku III, zawsze uznaje si¢ za system wysokiego ryzyka, w przypadku
gdy system ten dokonuje profilowania osob fizycznych.

4.  Dostawca, ktory uwaza, ze system Al, o ktorym mowa w zalacz-
niku III, nie jest system wysokiego ryzyka, przed wprowadzeniem tego
systemu do obrotu lub oddaniem go do uzytku dokumentuje swoja
oceng. Taki dostawca podlega obowigzkowi rejestracji okre§lonemu
w art. 49 ust. 2. Na wniosek wlasciwych organow krajowych dostawca
przedstawia dokumentacje tej oceny.

5. Po konsultacji z Europejska Rada ds. Sztucznej Inteligencji (zwanag
dalej ,,Radg ds. AI”), Komisja przedstawi nie pdzniej niz w dniu
2 lutego 2026 r. wytyczne okreslajace praktyczne wdrozenie niniejszego
artykutu zgodnie z art. 96 wraz z kompleksowym wykazem praktycz-
nych przykladow przypadkéw wykorzystania systeméw Al, ktore
stanowia przypadki wykorzystania wysokiego ryzyka oraz ktére nie
stanowig przypadkow takiego wykorzystania.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany akapitu drugiego ust. 3 niniejszego
artykutu poprzez dodanie nowych warunkéw do warunkow ustanowio-
nych w tym przepisie lub ich zmiang, w przypadku gdy istnieja
konkretne i wiarygodne dowody na istnienie systemow Al, ktore
wchodza w zakres stosowania zatacznika III, ale nie stwarzaja znacza-
cego ryzyka szkody dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawo-
wych os6b fizycznych.
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7. Komisja przyjmuje zgodnie z art 97 akty delegowane w celu
zmiany akapitu drugiego ust. 3 niniejszego artykutu poprzez usunigcie
ktoregokolwiek z warunkow ustanowionych w tym przepisie, w przy-
padku gdy istnieja konkretne i wiarygodne dowody na to, ze jest to
konieczne w celu utrzymania poziomu ochrony zdrowia, bezpieczefnstwa
i praw podstawowych przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu.

8.  Zmiana warunkow ustanowionych w ust. 3 akapit drugi, przyjeta
zgodnie z ust. 6 1 7 niniejszego artykutu, nie moze prowadzi¢ do obni-
zenia ogdlnego poziomu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i praw
podstawowych przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu i musi
zapewnia¢ spojnos¢ z aktami delegowanymi przyjetymi zgodnie z art.
7 ust. 1 oraz uwzglednia¢ rozwdj rynku i technologii.

Artykut 7

Zmiany w zalaczniku III

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany zalgcznika III poprzez dodanie
systemOow Al wysokiego ryzyka lub zmian¢ przypadkoéw ich wykorzys-
tania, w przypadku gdy spelnione sa oba ponizsze warunki:

a) systemy Al sa przeznaczone do wykorzystania w ktoérymkolwiek
z obszaré6w wymienionych w zataczniku III;

b) systemy Al stwarzajg ryzyko szkody dla zdrowia i bezpieczenstwa
lub ryzyko niepozadanego wplywu na prawa podstawowe i ryzyko
to jest rownowazne ryzyku szkody lub niepozadanego wptywu, jakie
stwarzaja systemy Al wysokiego ryzyka wymienione juz w zalacz-
niku III, lub jest od niego wicksze.

2. Przy ocenie warunku okre$lonego w ust. 1 lit. b) Komisja
uwzglednia nastgpujace kryteria:

a) przeznaczenie systemu Al;

b) zakres, w jakim system Al jest wykorzystywany lub prawdopo-
dobnie bedzie wykorzystywany;

¢) charakter i ilos¢ danych przetwarzanych i wykorzystywanych przez
system AL, w szczegdlnosci, czy przetwarzane sa szczegOlne kate-
gorie danych osobowych;

d) zakres, w jakim system Al dziala autonomicznie oraz mozliwo$¢
uniewaznienia przez czlowieka decyzji lub zalecen, ktore moga
prowadzi¢ do potencjalnej szkody;

e) zakres, w jakim wykorzystywanie systemu Al juz wyrzadzito szkode
dla zdrowia i bezpieczenstwa lub mialo niepozadany wplyw na
prawa podstawowe lub wzbudzilo istotne obawy co do prawdopo-
dobienstwa wystapienia takiej szkody lub niepozgdanego wptywu,
czego potwierdzeniem s3 np. zgloszenia lub poparte dokumentami
twierdzenia przedstawione wlasciwym organom krajowym, lub,
w stosownych przypadkach, inne zgloszenia;
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f) potencjalny zakres takiej szkody lub takiego niepozgdanego wplywu,
w szczeg6lnosci pod wzgledem ich nasilenia i mozliwosci oddziaty-
wania na wiele osob lub nieproporcjonalnego oddziatywania na okre-
slong grupe osob;

g) zakres, w jakim osoby potencjalnie poszkodowane lub doswiadcza-
jace niepozadanego wpltywu sa zalezne od wyniku dzialania systemu
Al, w szczegolnosci ze wzgledu na fakt, ze z przyczyn praktycznych
lub prawnych nie jest racjonalnie mozliwa rezygnacja z objecia tym
wynikiem;

h

=

zakres, w jakim wyst¢puje nierowny uktad sit lub osoby potencjalnie
poszkodowane lub do$wiadczajace niepozadanego wptywu znajduja
si¢ w stabszym potozeniu wzgledem podmiotu stosujacego system
Al, w szczegdlnoéci z powodu statusu, wladzy, wiedzy, sytuacji
gospodarczej lub spotecznej lub wieku;

i) zakres, w jakim wynik uzyskany przy wykorzystaniu systemu Al jest
fatwy do skorygowania lub odwracalny, przy uwzglednieniu dostgp-
nych rozwigzan technicznych umozliwiajacych jego skorygowanie
lub odwrocenie, przy czym za tatwe do skorygowania lub odwra-
calne nie uznaje si¢ wynikow dzialania systemu majacych niepoza-
dany wptyw na zdrowie, bezpieczenstwo lub prawa podstawowe;

j) rozmiary i prawdopodobienstwo korzysci ptynacych z wdrozenia
systemu Al dla osob fizycznych, grup lub ogoétu spoleczenstwa,
w tym mozliwos¢ poprawy bezpieczenstwa produktow;

k) zakres, w jakim obowigzujace prawo Unii przewiduje:

(i) skuteczne $rodki ochrony prawnej w zwigzku z ryzykiem stwa-
rzanym przez system Al, z wylaczeniem roszczen o odszkodo-
wanie;

(i1) skuteczne $rodki zapobiegania temu ryzyku lub jego znacznego
minimalizowania.

3.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 97
aktow delegowanych w celu zmiany wykazu zawartego w zatgczniku III
poprzez usunigcie systemow Al wysokiego ryzyka, jezeli spetnione sg
oba ponizsze warunki:

a) dany system Al wysokiego ryzyka nie stwarza juz zadnego znacza-
cego ryzyka dla praw podstawowych, zdrowia lub bezpieczenstwa,
biorgc pod uwage kryteria wymienione w ust. 2;

b) usuni¢cie z wykazu nie obniza ogdlnego poziomu ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa i praw podstawowych przewidzianego w prawie
Unii.

SEKCJA 2

Wymogi dotyczgce systemow Al wysokiego ryzyka

Artykut 8

Zgodnos¢ z wymogami

1.  Systemy Al wysokiego ryzyka muszg by¢ zgodne z wymogami
ustanowionymi w niniejszej sekcji, przy uwzglednieniu ich przezna-
czenia oraz powszechnie uznanego stanu wiedzy technicznej w dzie-
dzinie Al oraz technologii powigzanych z Al. Przy zapewnianiu zgod-
no$ci z tymi wymogami uwzglednia si¢ system zarzadzania ryzykiem,
o ktorym mowa w art. 9.
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2. W przypadku gdy produkt zawiera system Al, do ktérego maja
zastosowanie wymogi niniejszego rozporzadzenia oraz wymogi unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalacz-
niku I sekcja A, dostawcy s3 odpowiedzialni za zapewnienie pelnej
zgodnosci ich produktu ze wszystkimi majacymi zastosowanie wymo-
gami na podstawie majgcego zastosowanie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego. Przy zapewnianiu zgodno$ci systemow Al wyso-
kiego ryzyka, o ktorych mowa w ust. 1, z wymogami ustanowionymi
w niniejszej sekcji oraz w celu zapewnienia spojnosci, unikania powie-
lania i zminimalizowania dodatkowych obcigzen, dostawcy moga
wybraé, w stosownych przypadkach, integracje niezbednych proceséw
testowania i sprawozdawczo$ci, informacji i dokumentacji, ktdre zapew-
niajag w odniesieniu do swojego produktu, z istniejacg juz dokumentacja
i procedurami wymaganymi na podstawie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zalaczniku I sekcja A.

Artykut 9

System zarzgdzania ryzykiem

1.  Ustanawia si¢, wdraza, dokumentuje i obsluguje system zarza-
dzania ryzykiem w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka.

2. Przez system zarzadzania ryzykiem rozumie si¢ ciagly, iteracyjny
proces, planowany i realizowany przez caty cykl zycia systemu Al
wysokiego ryzyka, wymagajacy regularnego systematycznego przegladu
i aktualizacji. Obejmuje on nastgpujace etapy:

a) identyfikacj¢ i analiz¢ znanego i dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢
ryzyka, jakie dany system AI wysokiego ryzyka moze stwarza¢ dla
zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych podczas jego
stosowania zgodnie z przeznaczeniem;

b) oszacowanie i ocen¢ ryzyka, jakie moze wystapi¢ podczas wykorzy-
stywania systemu Al wysokiego ryzyka zgodnie z przeznaczeniem
i w warunkach dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego
wykorzystania;

c) ocen¢ innego mogacego Wwystapi¢ ryzyka na podstawie analizy
danych zebranych z systemu monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu, o ktérym mowa w art. 72;

d) przyjecie odpowiednich i ukierunkowanych $rodkéw zarzadzania
ryzykiem zaprojektowanych w celu przeciwdziatania ryzyku ziden-
tyfikowanemu zgodnie z lit. a).

3. Ryzyko, o ktorym mowa w niniejszym artykule, oznacza tylko
takie rodzaje ryzyka, ktére mozna stosownie ograniczy¢ lub wyelimi-
nowaé poprzez rozwodj lub zaprojektowanie systemu Al wysokiego
ryzyka lub poprzez zapewnienie odpowiednich informacji technicznych.

4. W ramach $rodkéw zarzgdzania ryzykiem, o ktorych mowa w ust. 2
lit. d), nalezycie uwzglednia si¢ skutki i mozliwe interakcje wynikajace
z tacznego stosowania wymogow ustanowionych w niniejszej sekcji,
w celu skuteczniejszego minimalizowania ryzyka przy jednoczesnym
osiagnieciu odpowiedniej rownowagi we wdrazaniu §rodkéw shuzacych
spetnieniu tych wymogow.

5. Srodki zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa w ust. 2 lit. d),
muszg by¢ takie, aby odpowiednie ryzyko szczatkowe zwigzane
z kazdym zagrozeniem, jak réwniez ogélne ryzyko szczatkowe
systemOow Al wysokiego ryzyka, oceniano jako dopuszczalne.
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Przy okre$laniu najodpowiedniejszych $rodkow zarzadzania ryzykiem
zapewnia si¢, co nastepuje:

a) eliminacj¢ lub ograniczenie — w zakresie, w jakim jest to technicznie
wykonalne — ryzyka zidentyfikowanego i ocenionego zgodnie z ust.
2 poprzez odpowiedni projekt i rozwoj systemu Al wysokiego
ryzyka;

b) w stosownych przypadkach — wdrozenie odpowiednich S$rodkow
stuzacych ograniczeniu i kontroli ryzyka, ktérego nie mozna wyeli-
minowac;

c) dostarczenie informacji wymaganych zgodnie z art. 13 oraz,
w stosownych przypadkach, przeszkolenie podmiotow stosujacych.

W celu eliminowania lub ograniczania ryzyka zwiazanego z wykorzys-
taniem systemu Al wysokiego ryzyka nalezyta uwage zwraca si¢ na
wiedzg techniczng, doswiadczenie, wyksztalcenie i szkolenia, jakich
oczekuje si¢ od podmiotu stosujacego, oraz zakladany kontekst,
w ktérym ma by¢ stosowany system.

6. Systemy Al wysokiego ryzyka testuje si¢ w celu okreslenia najod-
powiedniejszych i ukierunkowanych s$rodkoéw zarzadzania ryzykiem.
Testy zapewniaja, by systemy Al wysokiego ryzyka dziataly zgodnie
z ich przeznaczeniem oraz byly zgodne z wymogami ustanowionymi
w niniejszej sekcji.

7. Procedury testowe mogg obejmowac testy w warunkach rzeczy-
wistych zgodnie z art. 60.

8. Testy systemow Al wysokiego ryzyka przeprowadza sig¢, w stosow-
nych przypadkach, w dowolnym momencie procesu rozwoju systemu,
a w kazdym przypadku przed wprowadzeniem go do obrotu lub odda-
niem do uzytku. Testy przeprowadza si¢ w odniesieniu do uprzednio
okreslonych wskaznikow i1 progéw probabilistycznych, stosownych ze
wzgledu na przeznaczenie systemu Al wysokiego ryzyka.

9. Przy wdrazaniu systemu zarzadzania ryzykiem przewidzianego
w ust. 1-7 dostawcy zwracajg uwage na to, czy dany system Al wyso-
kiego ryzyka w $wietle swojego przeznaczenia moze mie¢ niekorzystny
wplyw na osoby ponizej 18 roku zycia oraz, w stosownych przypad-
kach, na inne grupy szczegdlnie wrazliwe.

10. W odniesieniu do dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka,
ktorzy podlegaja wymogom dotyczacym wewnetrznych procesow zarza-
dzania ryzykiem na podstawie innych odpowiednich przepiséw prawa
Unii, aspekty przewidziane w ust. 1-9 moga by¢ czescig procedur
zarzadzania ryzykiem ustanowionych zgodnie z tym prawem lub taczy¢
si¢ z tymi procedurami.

Artykut 10

Dane i zarzadzanie danymi

1.  Systemy Al wysokiego ryzyka, ktore wykorzystuja techniki obej-
mujace trenowanie modeli Al z wykorzystaniem danych, rozwija si¢ na
podstawie zbioréw danych treningowych, walidacyjnych i testowych
spetniajacych kryteria jako$ci, o ktéorych mowa w ust. 2, 3 1 4 niniej-
szego artykutu oraz w art. 4a ust. 1, w kazdym przypadku gdy takie
zbiory danych sg wykorzystywane.
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2. Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych podlegaja
praktykom w zakresie zarzadzania danymi stosownym do przeznaczenia
danego systemu Al wysokiego ryzyka. Praktyki te dotycza w szczego6l-
nosci:

a) odpowiednich decyzji projektowych;

b) proceséw zbierania danych i pochodzenia danych oraz, w przypadku
danych osobowych, pierwotnego celu zbierania danych;

¢) odpowiednich operacji przetwarzania na potrzeby przygotowania
danych, takich jak dodawanie komentarzy, etykietowanie, czysz-
czenie, aktualizacja, wzbogacanie i agregacja;

d) sformutowania zatozen, w szczegdlnosci w odniesieniu do infor-
macji, do ktérych pomiaru i reprezentowania majg stuzy¢ dane;

e) oceny dostgpnosci, ilosci i przydatnosci zbiorow danych, ktore sg
potrzebne;

f) badania pod katem ewentualnej stronniczosci, ktdéra moze miec
wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo osob, negatywnie wplywacé na
prawa podstawowe lub prowadzi¢ do dyskryminacji zakazanej na
mocy prawa Unii, zwlaszcza w przypadku gdy dane wyjsciowe
wplywaja na dane wejSciowe wykorzystywane na potrzeby przy-
sztych operacji;

g) odpowiednich $rodkéw shuzacych wykrywaniu ewentualnej stronni-
czoéci okre§lonej zgodnie z lit. f) oraz zapobieganiu jej i jej
ograniczaniu;

h) okreslenia istotnych luk w danych lub brakéw w danych, ktore
uniemozliwiaja zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem, oraz tego,
w jaki sposob mozna zaradzi¢ tym lukom i brakom.

3.  Zbiory danych treningowych, walidacyjnych i testowych musza
by¢ adekwatne, wystarczajaco reprezentatywne oraz w jak najwigkszym
stopniu wolne od btedoéw i kompletne z punktu widzenia przeznaczenia.
Musza si¢ one charakteryzowa¢ odpowiednimi wilasciwosciami staty-
stycznymi, w tym, w stosownych przypadkach, w odniesieniu do
0sOb lub grup osob, wobec ktorych ma byé stosowany system Al
wysokiego ryzyka. Te kryteria zbioréw danych moga zosta¢ spelnione
na poziomie pojedynczych zbiorow danych Iub na poziomie ich
kombinacji.

4.  Zbiory danych musza uwzgledniaé, w zakresie wymaganym
z uwagi na ich przeznaczenie, cechy lub elementy, ktore sg specyficzne
dla okreslonego otoczenia geograficznego, kontekstualnego, behawioral-
nego lub funkcjonalnego, w ktérym ma by¢ wykorzystywany system Al
wysokiego ryzyka.

6. W przypadkach rozwoju systeméw Al wysokiego ryzyka niewy-
korzystujacych technik obejmujacych trenowanie modeli Al ust. 2, 31 4
niniejszego artykulu oraz art. 4a ust. 1 stosuje si¢ jedynie do zbiorow
danych testowych.



02024R1689 — PL — 27.07.2026 — 001.001 — 24

Artykut 11

Dokumentacja techniczna

1. Dokumentacj¢ techniczng dla systemu AI wysokiego ryzyka
sporzadza si¢ przed wprowadzeniem danego systemu do obrotu lub
oddaniem go do uzytku oraz dokonuje si¢ jej aktualizacji.

Te dokumentacje techniczng sporzadza si¢ w taki sposob, aby wykazaé,
ze system Al wysokiego ryzyka jest zgodny z wymogami ustanowio-
nymi w niniejszej sekcji, oraz aby dostarczy¢ wlasciwym organom
krajowym i jednostkom notyfikowanym informacji — w jasnej i wyczer-
pujacej formie — niezbgdnych do oceny zgodnosci systemu Al z tymi
wymogami. Zawiera ona co najmniej elementy okreslone w zalacz-
niku IV. MSP, w tym przedsicbiorstwa typu start-up, i male spotki
o $redniej kapitalizacji moga podawaé elementy dokumentacji tech-
nicznej okreslone w zatgczniku IV w formie uproszczonej. W tym
celu Komisja ustanawia wzor uproszczonej dokumentacji technicznej
ukierunkowany na potrzeby matych i $rednich przedsigbiorstw, w tym
przedsigbiorstw typu start-up, i matych spotek o $redniej kapitalizacji.
W przypadku gdy MSP, w tym przedsicbiorstwa typu start-up, lub mate
spotki o $redniej kapitalizacji zdecyduja si¢ na podawanie informacji
wymaganych w zalaczniku IV w sposob uproszczony, korzystaja ze
wzoru, o ktorym mowa w niniejszym ustepie. Jednostki notyfikowane
akceptuja ten wzor do celow oceny zgodnosci.

2. W przypadku wprowadzania do obrotu lub oddawania do uzytku
systemu Al wysokiego ryzyka zwigzanego z produktem, ktory jest
objety zakresem stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zalgczniku I sekcja A, sporzadza si¢ jeden zestaw
dokumentacji technicznych zawierajacy wszystkie informacje okre§lone
w ust. 1, jak réwniez informacje wymagane na podstawie tych aktow
prawnych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany, w razie potrzeby, zatacznika IV, aby
zagwarantowaC, by w $wietle postepu technicznego dokumentacja tech-
niczna zawierala wszystkie informacje niezbedne do oceny zgodnosci
systemu z wymogami ustanowionymi w niniejszej sekcji.

Artykut 12

Rejestrowanie zdarzen

1. Systemy Al wysokiego ryzyka musza dysponowaé technicznymi
mozliwo$ciami automatycznego rejestrowania zdarzen (zwanymi dalej
»rejestrami zdarzen”) w catym cyklu zycia danego systemu.

2. W celu zapewnienia, by poziom identyfikowalnosci funkcjono-
wania systemu Al wysokiego ryzyka byt stosowny ze wzglgdu na prze-
znaczenie tego systemu, funkcja rejestracji zdarzen musi umozliwiaé
rejestrowanie zdarzen istotnych dla:

a) identyfikowania sytuacji, ktore moga skutkowac tym, ze system Al
wysokiego ryzyka bedzie stwarzat ryzyko w rozumieniu art. 79
ust. 1, lub ktére mogg prowadzi¢ do istotnej zmiany;

b) ufatwiania monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym
mowa w art. 72; oraz

¢) monitorowania dziatania systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych
mowa w art. 26 ust. 5.
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3. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, o ktdrych mowa
w zalaczniku IIT pkt 1 lit. a), funkcja rejestracji zdarzen musi zapewniaé
rejestrowanie co najmniej:

a) okresu kazdego wykorzystania systemu (data i godzina rozpoczgcia
oraz data i godzina zakonczenia kazdego wykorzystania);

b) referencyjnej bazy danych, wzgledem ktorej system sprawdzil dane
wejsciowe;

¢) danych wejsciowych, w ktorych przypadku wyszukiwanie doprowa-
dzito do trafienia;

d) danych umozliwiajacych identyfikacje osob fizycznych uczestnicza-
cych w weryfikacji wynikéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 5.

Artykut 13

Przejrzysto$¢ i udostepnianie informacji podmiotom stosujacym

1.  Systemy Al wysokiego ryzyka projektuje si¢ i rozwija w sposob
zapewniajacy wystarczajaca przejrzystos¢ ich dzialania, umozliwiajaca
podmiotom stosujagcym interpretacje wynikow systemu i ich wlasciwe
wykorzystanie. Zapewnia si¢ odpowiedni rodzaj i stopien przejrzystosci
w celu osiagnigcia spelnienia przez dostawce i podmiot stosujacy odpo-
wiednich obowigzkow okreslonych w sekcji 3.

2. Do systemow Al wysokiego ryzyka dotacza si¢ instrukcje obstugi
w odpowiednim formacie cyfrowym lub innym formacie zawierajacg
zwiezle, kompletne, poprawne i jasne informacje, ktoére sg istotne,
dostgpne i zrozumiate dla podmiotow stosujacych.

3. Instrukcja obstugi zawiera co najmniej nast¢pujace informacje:

a) tozsamos$¢ i dane kontaktowe dostawcy oraz, w stosownych przy-
padkach, jego upowaznionego przedstawiciela;

b) cechy, mozliwosci i ograniczenia skutecznosci dzialania systemu Al
wysokiego ryzyka, w tym:

(i) jego przeznaczenie,

(i) poziom doktadnos$ci, wraz z jego wskaznikami, poziom solid-
nosci i cyberbezpieczenstwa, o ktéorych mowa w art. 15,
wzgledem ktorych przetestowano system Al wysokiego ryzyka
i dokonano jego walidacji oraz ktorych to poziomoéw mozna
oczekiwac, a takze wszelkie znane i dajace si¢ przewidzie¢
okolicznoséci, ktéore moga mie¢ wplyw na te oczekiwane
poziomy doktadnosci, solidno$ci i cyberbezpieczenstwa,

(iii) wszelkie znane lub dajace si¢ przewidzie¢ okoliczno$ci zwig-
zane z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka zgodnie
z jego przeznaczeniem lub w warunkach dajacego si¢ racjo-
nalnie przewidzie¢ niewlasciwego wykorzystania, mogace
powodowaé ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa lub praw
podstawowych, o ktorym to ryzyku mowa w art. 9 ust. 2;

(iv) w stosownych przypadkach, mozliwosci techniczne i wiasci-
wosci systemu Al wysokiego ryzyka w zakresie udostepniania
informacji istotnych dla wyjasnienia jego wynikoéw;
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(v) w stosownych przypadkach, dziatanie systemu w odniesieniu
do okreslonych o0sob Iub grup osob, wobec ktorych ma on by¢
wykorzystywany;

(vi) w stosownych przypadkach, specyfikacje dotyczace danych
wejsciowych lub wszelkie inne istotne informacje dotyczace
wykorzystywanych zbioréw danych treningowych, walidacyj-
nych i testowych, uwzgledniajac przeznaczenie systemu Al
wysokiego ryzyka;

(vi)) w  stosownych przypadkach, informacje umozliwiajace
podmiotom stosujacym interpretacje wynikow systemu Al
wysokiego ryzyka i odpowiednie wykorzystanie tych wynikow;

c) zmiany w systemie Al wysokiego ryzyka i jego skutecznosci dzia-
tania, ktore zostaly z gory zaplanowane przez dostawcg w momencie
przeprowadzania poczatkowej oceny zgodnosci;

d) $rodki nadzoru ze strony czlowieka, o ktorych mowa w art. 14,
w tym $rodki techniczne wprowadzone w celu ulatwienia
podmiotom stosujacym interpretacji wynikow systemow Al wyso-
kiego ryzyka;

e) potrzebne zasoby obliczeniowe i sprzg¢towe, przewidywany cykl
zycia systemu Al wysokiego ryzyka oraz wszelkie niezbedne $rodki
w zakresie konserwacji i utrzymania, w tym czgstotliwo$¢ ich stoso-
wania, majace na celu zapewnienie wlasciwego funkcjonowania tego
systemu Al, w tym dotyczace aktualizacji oprogramowania;

f) w stosownych przypadkach — opis mechanizméw zawartych
w systemie Al wysokiego ryzyka, ktore umozliwiajg podmiotom
stosujgcym prawidlowe zbieranie, przechowywanie i interpretowanie
rejestrow zdarzen, zgodnie z art. 12.

Artykut 14

Nadzor ze strony czlowieka

1. Systemy AI wysokiego ryzyka projektuje si¢ i rozwija w taki
sposob, w tym poprzez uwzglednienie odpowiednich narzedzi interfejsu
czlowiek-maszyna, aby w okresie ich wykorzystywania systemu Al
mogly by¢ skutecznie nadzorowane przez osoby fizyczne.

2. Nadzor ze strony cztowieka ma na celu zapobieganie ryzyku dla
zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych lub minimalizowanie
takiego ryzyka, ktore moze si¢ pojawic¢, gdy system Al wysokiego
ryzyka jest wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem lub
w warunkach dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ niewlasciwego
wykorzystania, w szczegdlnosci gdy takie ryzyko utrzymuje si¢ pomimo
stosowania innych wymogoéw ustanowionych w niniejszej sekcji.

3. Srodki nadzoru musza byé wspotmierne do ryzyka, poziomu auto-
nomii i kontekstu wykorzystywania danego systemu Al wysokiego
ryzyka, a nadzér zapewnia si¢ za pomoca co najmniej jednego z naste-
pujacych rodzajow srodkow:

a) $rodkow okreslonych i wbudowanych, jezeli jest to technicznie
wykonalne, w system Al wysokiego ryzyka przez dostawce przed
wprowadzeniem systemu do obrotu lub oddaniem do uzytku;

b) $rodkéw okreslonych przez dostawce przed wprowadzeniem systemu
Al wysokiego ryzyka do obrotu lub oddaniem go do uzytku i ktore
to $rodki nadajg si¢ do wdrozenia przez podmiot stosujacy.
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4. Do celow wykonania ust. 1, 2 i 3 system Al wysokiego ryzyka
udostgpnia si¢ podmiotowi stosujgcemu w taki sposob, aby umozliwié
osobom fizycznym, ktérym powierzono sprawowanie nadzoru ze strony
cztowieka, odpowiednio i proporcjonalnie:

a) nalezyte zrozumienie odpowiednich mozliwosci 1 ograniczen
systemu Al wysokiego ryzyka oraz nalezyte monitorowanie jego
dziatania, w tym w celu wykrywania anomalii, nieprawidtowego
funkcjonowania i nieoczekiwanych wynikow dziatania oraz zara-
dzeniu im w przypadku ich wystapienia;

b) pozostawanie swiadomym potencjalnej tendencji do automatycznego
polegania lub nadmiernego polegania na wyniku wytworzonym
przez system Al wysokiego ryzyka (tzw. ,,btad automatyzacji”),
w szczegdlnosci w przypadku systemow Al wysokiego ryzyka
wykorzystywanych do udzielania informacji lub zalecen na potrzeby
decyzji podejmowanych przez osoby fizyczne;

¢) prawidlowg interpretacjec wyniku systemu AI wysokiego ryzyka,
biorac pod uwagg¢ na przyktad dostgpne narzgdzia i metody
interpretacji;

d) podjecie decyzji, w kazdej konkretnej sytuacji, o niekorzystaniu
z systemu Al wysokiego ryzyka lub w inny sposob zignorowanie,
uniewaznienie lub odwrécenie wyniku systemu Al wysokiego

ryzyka;

e) ingerowanie w dziatanie systemu AI wysokiego ryzyka lub prze-
rwanie dziatania systemu za pomoca przycisku ,,stop” lub podobne;j
procedury, ktéra pozwala na zatrzymanie systemu w stanie
bezpiecznym.

5. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, o ktdorych mowa
w zatgczniku III pkt 1 lit. a), $rodki, o ktérych mowa w ust. 3 niniej-
szego artykulu, muszg ponadto zapewnia¢, aby podmiot stosujacy nie
podejmowat zadnego dziatania ani decyzji na podstawie identyfikacji
bedacej wynikiem dziatania systemu, jezeli identyfikacji tej nie zwery-
fikowaty ani nie potwierdzily odrgbnie co najmniej dwie osoby fizyczne
majace wymagane kompetencje, przeszkolenie i uprawnienia.

Wymog odrgbnej weryfikacji przez co najmniej dwie osoby fizyczne nie
ma zastosowania do systemow Al wysokiego ryzyka wykorzystywa-
nych do celow $cigania przestgpstw, migracji, kontroli granicznej lub
azylu, w przypadkach gdy prawo Unii lub prawo krajowe uznaje stoso-
wanie tego wymogu za nieproporcjonalne.

Artykul 15

Dokladnosé, solidnosé i cyberbezpieczenstwo

1.  Systemy AI wysokiego ryzyka projektuje si¢ i rozwija w taki
sposob, aby osiggaly odpowiedni poziom doktadnosci, solidnosci
i cyberbezpieczenstwa oraz by dziataty konsekwentnie pod tymi wzgle-
dami w catym cyklu zycia.

2. Aby odnies¢ si¢ do technicznych aspektow pomiaru odpowiednich
pozioméw dokladno$ci i solidnosci okreslonych w ust. 1 oraz wszelkich
innych istotnych wskaznikow skutecznosci dzialania, Komisja we
wspolpracy z odpowiednimi zainteresowanymi stronami i organizacjami,
takimi jak organy metrologiczne i organy ds. analizy poréwnawczej,
zachgca w stosownych przypadkach do opracowywania poziomow
odniesienia i metod pomiarowych.

3.  Poziomy doktadnosci i odpowiednie wskazniki doktadnosci
systemOow Al wysokiego ryzyka deklaruje si¢ w dotaczonych do nich
instrukcjach obstugi.
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4.  Systemy Al wysokiego ryzyka musza by¢ mozliwie jak najodpor-
niejsze na bledy, usterki lub niespojnosci, ktore moga wystgpic
w systemie lub w $rodowisku, w ktorym dziata system, w szczegolnosci
w wyniku interakcji z osobami fizycznymi lub innymi systemami.
W tym zakresie podejmuje si¢ $rodki techniczne i organizacyjne.

Solidno$¢ systeméw Al wysokiego ryzyka mozna osiggnaé dzigki rozwiaza-
niom technicznym gwarantujacym redundancje, ktore moga obejmowac plany
zaktadajace dostepnos¢ systemu zapasowego lub plany zapewniajace przejscie
systemu w stan bezpieczny (tzw. ,,fail-safe”).

Systemy Al wysokiego ryzyka, ktére po wprowadzeniu na rynek lub
oddaniu do uzytku nadal si¢ ucza, rozwija si¢ w taki sposob, aby
w mozliwie najwigkszym stopniu wyeliminowaé lub ograniczy¢ ryzyko
potencjalnie stronniczych wynikow wplywajacych na dane wejsciowe
wykorzystywane na potrzeby przysztych operacji (sprzgzenie zwrotne)
oraz aby zapewni¢, by wszelkie tego typu sprzezenie zwrotne zostato
odpowiednio uwzglednione przy pomocy odpowiednich $rodkéw ogra-
niczajacych ryzyko.

5. Systemy Al wysokiego ryzyka muszg by¢ odporne na proby
nieupowaznionych osob trzecich majgce na celu zmiang ich wykorzys-
tania, wynikow lub skutecznos$ci dziatania poprzez wykorzystanie
stabych punktow systemu.

Rozwigzania techniczne majgce na celu zapewnienie cyberbezpieczen-
stwa systemow Al wysokiego ryzyka musza by¢ dostosowane do odpo-
wiednich okolicznosci i ryzyka.

Rozwigzania techniczne majace na celu eliminowanie stabych punktow
charakterystycznych dla Al obejmuja, w stosownych przypadkach,
srodki stuzace zapobieganiu atakom majagcym na celu manipulowanie
zbiorem danych treningowych (zatruwanie danych) lub elementami
stosowanymi przy trenowaniu, ktdre zostaly poddane pretrenowaniu
(zatruwanie modelu), wprowadzaniu danych wejsciowych, ktoére maja
na celu spowodowanie bledu w modelu Al (przyklady kontradyktoryjne
lub omijanie modelu), atakom na poufnos¢ lub wadom modelu, a takze
$rodki w zakresie wykrywania tych zagrozen, reagowania na nie, ich
rozwigzywania i ich kontrolowania.

SEKCJA 3

Obowigzki dostawcow i podmiotow stosujgcych systemy AI wysokiego
ryzyka oraz innych osob

Artykut 16

Obowigzki dostawcéow systeméw Al wysokiego ryzyka

Dostawcy systemoéw Al wysokiego ryzyka:

a) zapewniaja zgodno$¢ swoich systemoéw Al wysokiego ryzyka
z wymogami ustanowionymi w sekcji 2;

b) podaja w systemie Al wysokiego ryzyka lub — przypadku gdy nie
jest to mozliwe — na jego opakowaniu lub w dolaczonej do niego
dokumentacji, stosownie do przypadku, swoja nazwe, zarejestrowang
nazwe¢ handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i adres, pod
ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowac;

¢) posiadajg system zarzadzania jakoscig zgodny z art. 17,
d) prowadzg dokumentacj¢, o ktérej mowa w art. 18;

e) przechowuja rejestry zdarzen generowane automatycznie przez ich
systemy Al wysokiego ryzyka, jak okreslono w art. 19, gdy rejestry
takie znajdujg si¢ pod ich kontrolg;
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f) zapewniaja, aby przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do
uzytku system Al wysokiego ryzyka poddano odpowiedniej proce-
durze oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 43;

g) sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 47,

h) umieszczaja, zgodnie z art. 48, oznakowanie CE w systemie Al
wysokiego ryzyka lub — w przypadku gdy nie jest to mozliwe —
na jego opakowaniu lub w dotaczonej do niego dokumentacji, na
potwierdzenie zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem;

i) spelniaja obowiazki rejestracyjne, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1;

j) podejmujg niezbedne dziatania naprawcze i przekazuja informacje
zgodnie z art. 20;

k) wykazuja, na uzasadniony wniosek wiasciwego organu krajowego,
zgodno$¢ systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowio-
nymi w sekcji 2;

1) zapewniajg, by system AI wysokiego ryzyka byl zgodny z wymo-
gami dostgpnosci zgodnie z dyrektywami (UE) 2016/2102
i (UE) 2019/882.

Artykut 17

System zarzadzania jakoS$cia

1.  Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka wprowadzaja system
zarzadzania jako$cig, ktory zapewnia zgodno$¢ z niniejszym rozporza-
dzeniem. System ten dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzadkowany
sposob w formie pisemnych polityk, procedur i instrukcji oraz obejmuje
on co najmniej nastepujace aspekty:

a) strategi¢ na rzecz zgodnos$ci regulacyjnej, w tym zgodnos$ci z proce-
durami oceny zgodnosci i procedurami zarzadzania zmianami
w systemie Al wysokiego ryzyka;

b) techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktére nalezy stosowaé
na potrzeby projektowania oraz kontroli i weryfikacji projektu
systemu Al wysokiego ryzyka;

c) techniki, procedury i systematyczne dziatania, ktore nalezy stosowaé
na potrzeby rozwoju, kontroli jakosci i zapewniania jakos$ci systemu
Al wysokiego ryzyka;

d) procedury badania, testowania i walidacji, ktore nalezy przeprowa-
dzi¢ przed przystgpieniem do rozwoju systemu Al wysokiego
ryzyka, w trakcie tego rozwoju i po jego zakonczeniu, oraz czgs-
totliwos$¢, z jaka maja by¢ przeprowadzane;

e) specyfikacje techniczne, w tym normy, ktore nalezy zastosowac,
oraz w przypadkach gdy normy zharmonizowane nie sa stosowane
w pehni lub nie obejmujg wszystkich odpowiednich wymogdéw usta-
nowionych w sekcji 2, $rodki, ktére nalezy zastosowaé do zapew-
nienia, by system AI wysokiego ryzyka byl zgodny z tymi
wymogami;
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f) systemy i procedury zarzgdzania danymi, w tym dotyczace naby-
wania danych, zbierania danych, analizy danych, etykietowania
danych, przechowywania danych, filtrowania danych, eksploracji
danych, agregacji danych, zatrzymywania danych i wszelkich
innych operacji dotyczacych danych, ktore przeprowadza si¢ przed
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemow Al
wysokiego ryzyka i do celu wprowadzenia ich do obrotu lub
oddania ich do uzytku;

g) system zarzadzania ryzykiem, o ktéorym mowa w art. 9;

h) ustanowienie, wdrozenie i obstuga systemu monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu, zgodnie z art. 72;

i) procedury zwigzane ze zglaszaniem powaznego incydentu zgodnie
z art. 73;

j) porozumiewanie si¢ z wladciwymi organami krajowymi, innymi
wlasciwymi organami, w tym organami zapewniajacymi lub wspie-
rajacymi dostgp do danych, jednostkami notyfikowanymi, innymi
operatorami, klientami lub innymi zainteresowanymi stronami;

k) systemy i procedury rejestrowania wszelkiej istotnej dokumentacji
i wszelkich istotnych informacji;

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

m) ramy odpowiedzialnoSci stuzace okresleniu odpowiedzialno$ci
kierownictwa i pozostatego personelu w odniesieniu do wszystkich
aspektow wymienionych w niniejszym ustgpie.

2. Wdrozenie aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, musi by¢ propor-
cjonalne do wielko$ci organizacji dostawcy, w szczegdlnosci jezeli
dostawca jest MSP, w tym przedsigbiorstwem typu start-up, lub mata
spotka o s$redniej kapitalizacji. W kazdym przypadku dostawcy prze-
strzegaja stopnia rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych do zapew-
nienia zgodnos$ci ich systeméw Al wysokiego ryzyka z niniejszym
rozporzadzeniem.

3.  Dostawcy systemoéw Al wysokiego ryzyka, ktorzy podlegaja
obowigzkom dotyczacym systemow zarzadzania jakoscig lub réwno-
waznym obowigzkom na podstawie odpowiednich sektorowych prze-
pisow prawa Unii, moga uwzgledni¢ aspekty wymienione w ust. 1
jako czg$¢ systemoOw zarzadzania jako$cig zgodnie z tymi przepisami.

4. W odniesieniu do dostawcow bedacych instytucjami finansowymi,
ktore podlegaja wymogom dotyczagcym ich systemu zarzadzania
wewnetrznego, uzgodnief lub procedur na podstawie przepisdOw prawa
Unii dotyczacych ushug finansowych, obowigzek wprowadzenia
systemu zarzadzania jako$cig, z wyjatkiem ust. 1 lit. g), h) oraz i) niniej-
szego artykutu, uznaje si¢ za spelniony w przypadku zapewnienia zgod-
no$ci z przepisami dotyczacymi zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien
lub procedur zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa Unii dotycza-
cymi ustug finansowych. W tym celu uwzglednia si¢ wszelkie normy
zharmonizowane, o ktorych mowa w art. 40.

Artykut 18
Prowadzenie dokumentacji
1. Przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia systemu Al wysokiego

ryzyka do obrotu lub oddania go do uzytku dostawca przechowuje do
dyspozycji wlasciwych organow krajowych:
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a) dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w art. 11;

b) dokumentacje dotyczacag systemu zarzadzania jakosciag, o ktorym
mowa w art. 17;

c¢) w stosownych przypadkach — dokumentacj¢ dotyczaca zmian
zatwierdzonych przez jednostki notyfikowane;

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

e) deklaracje zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 47.

2. Kazde panstwo cztonkowskie okre$la warunki, na jakich doku-
mentacja, o ktorej mowa w ust. 1, pozostaje do dyspozycji wlasciwych
organéw krajowych przez okres wskazany w tym ustepie w przypad-
kach, gdy dostawca lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium danego panstwa czton-
kowskiego oglosza upadtos¢ lub zaprzestang dzialalnosci przed
uplywem tego okresu.

3. Dostawcy bedacy instytucjami finansowymi, ktore podlegaja
wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewngetrznego, uzgod-
nien lub procedur na podstawie przepisow prawa Unii dotyczacych
ustug finansowych, prowadza dokumentacj¢ techniczng jako cze$¢
dokumentacji prowadzonej na podstawie odpowiednich przepiséw
prawa Unii dotyczacych ustug finansowych.

Artykul 19

Automatycznie generowane rejestry zdarzen

1.  Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka przechowuja genero-
wane automatycznie przez ich systemy Al wysokiego ryzyka rejestry
zdarzen, o ktéorych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie, w jakim tego
rodzaju rejestry zdarzen znajdujg si¢ pod ich kontrolg. Bez uszczerbku
dla majacego zastosowanie prawa Unii lub prawa krajowego rejestry te
sq przechowywane przez okres stosowny ze wzgledu na przeznaczenie
systemu Al wysokiego ryzyka, wynoszacy co najmniej 6 miesigcy, o ile
majace zastosowanie prawo Unii lub prawo krajowym, w szczegdlno$ci
prawo Unii dotyczace ochrony danych osobowych, nie stanowi inaczej.

2. Dostawcy bedacy instytucjami finansowymi, ktore podlegaja
wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewngtrznego, uzgod-
nien lub procedur na podstawie przepisow prawa Unii dotyczacych
ustug finansowych, prowadza rejestry zdarzen generowane automa-
tycznie przez ich systemy Al wysokiego ryzyka jako czg$¢ dokumen-
tacji prowadzonej na podstawie odpowiednich przepisoéw dotyczacych
ustug finansowych.

Artykut 20

Dzialania naprawcze i obowiazek informacyjny

1. Dostawcy systemoéw Al wysokiego ryzyka, ktorzy uwazajg lub
majg powody, by uwazaé, ze system Al wysokiego ryzyka, ktory wpro-
wadzili do obrotu lub oddali do uzytku, nie jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, natychmiast podejmujg niezbedne  dziatania
naprawcze w celu, stosownie do przypadku, zapewnienia zgodnos$ci
tego systemu, wycofania go z rynku, wylaczenia go lub wycofania go
z uzytku. Informuja oni o tym dystrybutoréw danego systemu Al wyso-
kiego ryzyka oraz, w stosownych przypadkach, odpowiednio podmioty
stosujace, upowaznionego przedstawiciela i importerow.
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2. W przypadku gdy system AI wysokiego ryzyka stwarza ryzyko
w rozumieniu art. 79 ust. 1 i dostawca danego systemu dowie si¢ o tym
ryzyku, dostawca ten natychmiast wyjasnia przyczyny tego ryzyka,
w stosownych przypadkach we wspolpracy ze zglaszajacym podmiotem
stosujacym, oraz informuje organy nadzoru rynku wilasciwe w zakresie
przedmiotowych systemow Al wysokiego ryzyka, oraz, w stosownych
przypadkach, jednostk¢ notyfikowana, ktéra zgodnie z art. 44 wydala
certyfikat dla danego systemu Al wysokiego ryzyka, w szczegoélnos$ci
o charakterze danej niezgodnosci oraz o wszelkich podjetych dziata-
niach naprawczych.

Artykut 21

Wspélpraca z wlasciwymi organami

1. Dostawcy systemoéw Al wysokiego ryzyka, na uzasadniony
whniosek wlasciwego organu, przekazuja temu organowi wszelkie infor-
macje i dokumenty niezbedne do wykazania zgodnosci systemu Al
wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2, w jezyku
fatwo zrozumialym dla danego organu w jednym z oficjalnych jezykow
instytucji Unii wskazanym przez dane panstwo czlonkowskie.

2. Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu dostawcy zapewniaja
réwniez wystgpujacemu z wnioskiem wlasciwemu organowi, w stosow-
nych przypadkach, dostgp do generowanych automatycznie przez
system Al wysokiego ryzyka rejestrow zdarzen, o ktéorych mowa
w art. 12 ust. 1, w zakresie, w jakim tego rodzaju rejestry zdarzen
znajduja si¢ pod ich kontrola.

3. Wszelkie informacje uzyskane zgodnie z niniejszym artykulem
przez wlasciwy organ traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczacymi
poufnosci okreslonymi w art. 78.

Artykut 22

Upowaznieni przedstawiciele dostawcéw systemow Al wysokiego
ryzyka

1. Przed udostgpnieniem swoich systemow Al wysokiego ryzyka na
rynku Unii dostawcy majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
w panstwach trzecich ustanawiajg — na podstawie pisemnego pelnomoc-
nictwa — upowaznionego przedstawiciela majacego miejsce zamiesz-
kania lub siedzib¢ w Unii.

2. Dostawca umozliwia swojemu upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie zadan powierzonych mu na mocy pelnomocnictwa udzie-
lonego przez dostawce.

3.  Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania powierzone mu na
mocy pelnomocnictwa udzielonego przez dostawcg. Upowazniony
przedstawiciel przekazuje organom nadzoru rynku, na wniosek, kopi¢
pelnomocnictwa w jednym z oficjalnych jezykéw instytucji Unii wska-
zanym przez wlasciwy organ. Do celéow niniejszego rozporzadzenia
pelnomocnictwo uprawnia upowaznionego przedstawiciela do wykony-
wania nast¢gpujacych zadan:

a) sprawdzenie, czy zostaly sporzadzone deklaracja zgodnosci UE,
o ktorej mowa w art. 47, i dokumentacja techniczna, o ktorej
mowa w art. 11, oraz czy zostala przeprowadzona przez dostawce
odpowiednia procedura oceny zgodnosci;



02024R1689 — PL —27.07.2026 — 001.001 — 33

b) przechowywanie do dyspozycji wlasciwych organow i krajowych
organdw lub jednostek, o ktorych mowa w art. 74 ust. 10, przez
okres 10 lat od wprowadzenia systemu Al wysokiego ryzyka do
obrotu Iub oddania go do uzytku, danych kontaktowych dostawcy,
ktory ustanowil upowaznionego przedstawiciela, kopii deklaracji
zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, dokumentacji technicznej
oraz, w stosownych przypadkach, certyfikatu wydanego przez jedno-
stke notyfikowang;

c) przekazywanie wlasciwemu organowi, na uzasadniony wniosek,
wszelkich informacji i dokumentow, w tym tych, o ktérych mowa
w lit. b) niniejszego ustepu, niezbednych do wykazania zgodnosci
systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi
w sekcji 2, w tym zapewnienie temu organowi dostgpu do genero-
wanych automatycznie przez system Al wysokiego ryzyka rejestrow
zdarzen, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, w zakresie, w jakim tego
rodzaju rejestry zdarzen znajdujg si¢ pod kontrola dostawcy;

d) wspotpraca z wlasciwymi organami, na uzasadniony wniosek,
w zakresie wszelkich dziatan, ktére organy te podejmuja w odnie-
sieniu do danego systemu Al wysokiego ryzyka, w szczegdlnosci,
aby zmniejszy¢ i ograniczy¢ ryzyko, jakie stwarza ten system Al
wysokiego ryzyka;

e) w stosownych przypadkach speilnianie obowigzkow rejestracyjnych,
o ktorych mowa w art. 49 ust. 1, lub, jezeli rejestracji dokonuje sam
dostawca, zapewnienie, by informacje, o ktorych mowa w zatacz-
niku VIII sekcja A pkt 3, byly prawidtowe.

Pelnomocnictwo daje upowaznionemu przedstawicielowi prawo do tego,
aby wlasciwe organy mogly si¢ zwraca¢ do niego, obok albo zamiast do
dostawcy, we wszystkich kwestiach dotyczacych zapewnienia zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem.

4.  Upowazniony przedstawiciel wypowiada pelnomocnictwo, jesli
uwaza lub ma powody uwazac, ze dostawca dziata w sposob sprzeczny
ze swoimi obowigzkami wynikajacymi z niniejszego rozporzadzenia.
W takim przypadku upowazniony przedstawiciel natychmiast informuje
o wypowiedzeniu pelnomocnictwa i jego przyczynach odpowiedni
organ nadzoru rynku, a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednig
jednostke notyfikowana.

Artykut 23

Obowiazki importeréw

1.  Przed wprowadzeniem do obrotu systemu Al wysokiego ryzyka
importerzy zapewniaja jego zgodno$¢ z niniejszym rozporzadzeniem,
sprawdzajac, czy:

a) dostawca systemu Al wysokiego ryzyka przeprowadzit odpowiednia
procedur¢ oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 43;

b) dostawca sporzadzit dokumentacj¢ techniczng zgodnie z art. 11
i zalgcznikiem IV;

c) system opatrzono wymaganym oznakowaniem CE oraz dotaczono
do niego deklaracj¢ zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47,
oraz instrukcje obstugi;

d) dostawca ustanowit upowaznionego przedstawiciela zgodnie z art. 22
ust. 1.
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2. W przypadku gdy importer ma wystarczajace powody, aby
uwazac, ze system Al wysokiego ryzyka jest niezgodny z niniejszym
rozporzadzeniem lub zostal sfalszowany lub sfalszowana zostata dota-
czona do niego dokumentacja, nie wprowadza tego systemu do obrotu,
dopoki nie zostanie zapewniona jego zgodno$¢ z niniejszym rozporza-
dzeniem. W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka stwarza
ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1, importer informuje o tym dostawce
systemu, upowaznionych przedstawicieli oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy podaja w systemie Al wysokiego ryzyka, na opako-
waniu tego systemu lub, w stosownych przypadkach, w dotaczonej do
niego dokumentacji swojg nazwe, zarejestrowang nazw¢ handlowg lub
zarejestrowany znak towarowy i adres, pod ktéorym mozna si¢ z nimi
skontaktowac.

4.  Importerzy zapewniaja, aby w okresie, w ktérym ponosza odpo-
wiedzialnos¢ za system Al wysokiego ryzyka, warunki jego — stosownie
do przypadku — przechowywania lub transportu nie zagrazaly jego
zgodno$ci z wymogami ustanowionymi w sekcji 2.

5. Przez okres 10 lat od wprowadzenia systemu Al wysokiego
ryzyka do obrotu lub oddania go do uzytku, importerzy przechowuja
kopi¢ certyfikatu wydanego przez jednostke notyfikowang, w stosow-
nych przypadkach, kopi¢ instrukcji obstugi oraz deklaracji zgodnoS$ci
UE, o ktorej mowa w art. 47.

6. Na uzasadniony wniosek odpowiednich wlasciwych organow
importerzy przekazujg im wszelkie niezbgdne informacje i dokumentacje,
w tym te, o ktorych mowa w ust. 5, w celu wykazania zgodnosci
systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2,
w jezyku tatwo zrozumiatym dla tych organéw. W tym celu importerzy
zapewniajg rowniez mozliwos¢ udostepnienia tym organom dokumen-
tacji techniczne;j.

7. Importerzy wspotpracuja z odpowiednimi wilasciwymi organami
w zakresie wszelkich dziatan, ktore organy te podejmuja w odniesieniu
do systemu Al wysokiego ryzyka wprowadzonego do obrotu przez
importerow, w szczegdlnosci aby zmniejszy¢ 1 ograniczy¢ stwarzane
przez ten system ryzyko.

Artykut 24
Obowigzki dystrybutoréw

1.  Przed udostgpnieniem na rynku systemu Al wysokiego ryzyka
dystrybutorzy sprawdzaja, czy zostal on opatrzony wymaganym ozna-
kowaniem zgodnosci CE, czy dotaczono do niego kopi¢ deklaracji
zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, i instrukcj¢ obstugi oraz czy
dostawca oraz — w stosownych przypadkach — importer tego systemu
spehnili swoje obowigzki ustanowione w art. 16 lit. b) i ¢) oraz w art. 23
ust. 3.

2. W przypadku gdy dystrybutor — na podstawie dostepnych mu
informacji — uwaza lub ma powdd, aby uwazaé, ze system Al wyso-
kiego ryzyka nie jest zgodny z wymogami ustanowionymi w sekcji 2
niniejszego tytutu, nie udostgpnia na rynku tego systemu Al wysokiego
ryzyka, dopdki nie zostanie zapewniona zgodno$¢ systemu z tymi
wymogami. Ponadto, jezeli system Al wysokiego ryzyka stwarza ryzyko
w rozumieniu art. 79 ust. 1, dystrybutor informuje o tym stosownie do
przypadku dostawce lub importera systemu.
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3.  Dystrybutorzy zapewniaja, aby w okresie, w ktorym ponosza
odpowiedzialno$¢ za system Al wysokiego ryzyka, warunki jego prze-
chowywania lub transportu — stosownie do przypadku — nie zagrazaly
zgodno$ci systemu z wymogami ustanowionymi w sekcji 2.

4.  Dystrybutor, ktory uwaza lub ma powdd, aby — na podstawie
dostepnych mu informacji — uwazaé, ze system Al wysokiego ryzyka
udostgpniony przez niego na rynku jest niezgodny z wymogami usta-
nowionymi w sekcji 2, podejmuje dziatania naprawcze konieczne do
zapewnienia zgodnosci tego systemu z tymi wymogami, do wycofania
go z rynku lub wycofania go z uzytku lub zapewnia podjecie takich
dziatan naprawczych przez, stosownie do przypadku, dostawce, impor-
tera lub odpowiedniego operatora. W przypadku gdy system Al wyso-
kiego ryzyka stwarza ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1, dystrybutor
natychmiast informuje o tym dostawce lub importera systemu oraz
organy wlasciwe w zakresie przedmiotowego system Al wysokiego
ryzyka, przekazujac szczegdlowe informacje w szczego6lnosci na temat
niezgodnosci systemu z wymogami i wszelkich podje¢tych dziatan
naprawczych.

5. Na uzasadniony wniosek odpowiedniego organu dystrybutorzy
systemOow Al wysokiego ryzyka przekazuja temu organowi wszelkie
informacje i dokumentacj¢ dotyczace ich dziatan zgodnie z ust. 1-4,
niezbgdne do wykazania zgodnosci tego systemu z wymogami okreslo-
nymi w sekcji 2.

6.  Dystrybutorzy wspotpracujg z odpowiednimi organami krajowymi
w zakresie wszelkich dziatan, ktére organy te podejmuja w odniesieniu
do systemu AI wysokiego ryzyka udostgpnionego na rynku przez
dystrybutorow, w szczegdlnosci aby zmniejszy¢ lub ograniczy¢ stwa-
rzane przez ten system ryzyko.

Artykut 25

Odpowiedzialno$¢ w calym lancuchu wartosci Al

1. Do celéow niniejszego rozporzadzenia za dostawce systemu Al
wysokiego ryzyka uznaje si¢ i obejmuje obowigzkami dostawcy usta-
nowionymi w art. 16 kazdego dystrybutora, importera, podmiot stosu-
jacy lub inng strong trzecia, jezeli zachodzi ktorakolwiek z nastepujacych
okolicznoéci:

a) umieszczaja oni swoja nazwe¢ lub znak towarowy w systemie Al
wysokiego ryzyka, ktory zostal juz wprowadzony do obrotu lub
oddany do uzytku, bez uszczerbku dla ustalen umownych przewidu-
jacych, ze podzial obowigzkéw nastgpuje w inny sposob;

b) we wprowadzonym juz do obrotu lub oddanym do uzytku systemie
Al wysokiego ryzyka dokonuja oni istotnej zmiany w taki sposob, ze
pozostaje on systemem Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6;

c) zmieniaja oni przeznaczenie systemu Al, w tym systemu Al og6l-
nego przeznaczenia, ktory nie zostal zaklasyfikowany jako system Al
wysokiego ryzyka i ktory zostal juz wprowadzony do obrotu lub
oddany do uzytku, w taki sposob, ze dany system Al staje si¢
systemem Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6.
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2. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1,
dostawcy, ktory pierwotnie wprowadzit do obrotu lub oddat do uzytku
ten system Al, nie uznaje si¢ juz do celdow niniejszego rozporzadzenia
za dostawce tego konkretnego systemu Al.

Ten pierwotny dostawca $cis$le wspolpracuje z nowymi dostawcami
i udostgpnia niezbedne informacje oraz udziela racjonalnie oczekiwa-
nego dostgpu technicznego i innego wsparcia niezbednych do spelnienia
obowigzkow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, w szczego6lnosci
w odniesieniu do zgodnosci z kryteriami oceny zgodnosci systemow Al

wysokiego ryzyka.

W szczegolnosci obowiazek okreslony w akapicie drugim, jezeli jest to
istotne dla celow w nim okreslonych, obejmuje:

a) udostgpnianie dokumentacji technicznej wystarczajacej do oceny
zgodno$ci z wymogami okre$lonymi w art. 16;

b) informowanie nowych dostawcow o znanych ograniczeniach
i trybach awaryjnych; oraz

¢) zapewnienie nowym dostawcom ukierunkowanego dostgpu technicz-
nego, w tym do celéw testowania i walidacji.

Ninigjszego ustgpu nie stosuje si¢ w przypadkach, gdy pierwotny
dostawca wyraznie okreslit, Ze jego system Al nie moze zosta¢ zmie-
niony w system Al wysokiego ryzyka, a zatem nie dotyczy go
obowigzek wspolpracy z nowymi dostawcami ani obowigzek przeka-
zania dokumentacji.

3. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, ktore stanowig
zwigzane z bezpieczenstwem elementy produktow objetych zakresem
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalacz-
niku I sekcja A, producenta produktéw uznaje si¢ za dostawce systemu
Al wysokiego ryzyka i podlega on obowigzkom ustanowionym w art.
16, jezeli zachodzi ktérakolwiek z nastepujacych okolicznosci:

a) system Al wysokiego ryzyka jest wprowadzany do obrotu wraz
z produktem pod nazwa lub znakiem towarowym producenta
produktu;

b) system AI wysokiego ryzyka jest oddawany do uzytku pod nazwa
lub znakiem towarowym producenta produktu po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

4. Dostawca systemu Al wysokiego ryzyka i osoba trzecia dostar-
czajaca system Al, model AI, narzgdzia, ustugi, komponenty Iub
procesy, ktore sg wykorzystywane w systemie Al wysokiego ryzyka
lub z nim zintegrowane, wskazuja, w drodze pisemnej umowy, infor-
macje, zdolnosci, dostgp techniczny i innego rodzaju pomoc opartg na
powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wymagane, aby umoz-
liwi¢ dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka pelne spetnienie
obowiazkoéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu. Niniejszego
ustepu nie stosuje si¢ do osob trzecich udostepniajacych publicznie na
podstawie bezptatnej licencji otwartego oprogramowania narzg¢dzia,
ustugi, procesy lub komponenty inne niz modele Al ogolnego
przeznaczenia.
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Urzad ds. Al moze opracowac i zaleci¢ dobrowolne wzorcowe posta-
nowienia umowne dla uméw zawieranych miedzy dostawcami
systemow Al wysokiego ryzyka a osobami trzecimi dostarczajagcymi
narzg¢dzia, ushugi, komponenty lub procesy, ktore sg wykorzystywane
na potrzeby systemow Al wysokiego ryzyka lub zintegrowane z tymi
systemami. Przy opracowywaniu dobrowolnych wzorcowych postano-
wien umownych, Urzad ds. Al bierze rowniez pod uwage ewentualne
wymogi umowne majace zastosowanie w okre$lonych sektorach lub
przypadkach biznesowych. Dobrowolne wzorcowe postanowienia
umowne sg publikowane i udostgpniane bezptatnie w tatwym w uzyciu
formacie elektronicznym.

5. Ust. 2 i 3 pozostaja bez uszczerbku dla konieczno$ci przestrze-
gania i ochrony praw wilasnosci intelektualnej, poufnych informacji
handlowych i tajemnic przedsi¢gbiorstwa zgodnie z prawem Unii
i prawem krajowym.

Artykut 26
Obowiazki podmiotow stosujacych systemy AI wysokiego ryzyka

1.  Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka podejmuja — na
podstawie ust. 3 i 6 — odpowiednie $§rodki techniczne i organizacyjne
w celu zapewnienia, aby systemy takie byly wykorzystywane zgodnie
z dotaczong do nich instrukcja obstugi.

2. Podmioty stosujgce powierzaja sprawowanie nadzoru ze strony
czlowieka osobom fizycznym, ktoére maja niezbedne kompetencje, prze-
szkolenie i uprawnienia, a takze niezb¢dne wsparcie.

3. Obowiazki ustanowione w ust. 1 i 2 pozostaja bez uszczerbku dla
innych obowigzkow podmiotu stosujacego wynikajacych z prawa Unii
lub prawa krajowego oraz dla przystugujacej podmiotowi stosujgcemu
swobody organizowania swoich zasobow wtasnych i dziatan w celu
wdrozenia wskazanych przez dostawce srodkow nadzoru ze strony czlo-
wieka.

4. Bez uszczerbku dla ust. 1 i 2 podmiot stosujacy zapewnia,
w zakresie, w jakim sprawuje on kontrol¢ nad danymi wej$ciowymi,
adekwatno$¢ i wystarczajacg reprezentatywno$¢ danych wejsciowych
w odniesieniu do przeznaczenia systemu Al wysokiego ryzyka.

5. Podmioty stosujace monitorujg dziatanie systemu Al wysokiego
ryzyka w oparciu o instrukcj¢ obstugi i w stosownych przypadkach
informuja dostawcow zgodnie z art. 72. W przypadku gdy podmioty
stosujace majg powody uwazaé, ze wykorzystanie systemu Al wyso-
kiego ryzyka zgodnie z instrukcja obstugi moze powodowaé, ze ten
system Al bedzie stwarzal ryzyko w rozumieniu art. 79 ust. 1, bez
zbednej zwloki informujg o tym dostawce lub dystrybutora oraz odpo-
wiedni organ nadzoru rynku i zawieszaja wykorzystywanie systemu.
W przypadku gdy podmioty stosujace stwierdzily wystgpienie powaz-
nego incydentu, natychmiast informuja o tym incydencie najpierw
dostawce, a nastepnie importera lub dystrybutora oraz odpowiednie
organy nadzoru rynku. Jezeli podmiot stosujacy nie jest w stanie skon-
taktowa¢ si¢ z dostawca, art. 73 stosuje si¢ odpowiednio. Obowigzek
ten nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych podmiotéw stosuja-
cych systemy Al begdacych organami $cigania.

W odniesieniu do podmiotéw stosujgcych bedacych instytucjami finan-
sowymi, ktore podlegaja wymogom dotyczacym ich systemu zarza-
dzania wewnetrznego, uzgodnien lub procedur na podstawie przepiséw
prawa Unii dotyczacych uslug finansowych, obowigzek w zakresie
monitorowania, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, uznaje si¢ za
spelniony w przypadku zapewnienia zgodno$ci z przepisami dotycza-
cymi uzgodnien, procedur i mechanizméw zarzadzania wewngtrznego
na podstawie odpowiednich przepisow dotyczacych ushug finansowych.
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6. Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka przechowuja
generowane automatycznie przez system Al wysokiego ryzyka rejestry
zdarzen — w zakresie, w jakim rejestry te znajduja si¢ pod ich kontrola —
przez stosowny ze wzgledu na przeznaczenie danego systemu Al wyso-
kiego ryzyka okres, wynoszacy co najmniej sze$¢ miesigcy, o ile majace
zastosowanie prawo Unii lub prawo krajowe, w szczegdlnosci prawo
Unii dotyczgce ochrony danych osobowych, nie stanowi inaczej.

Podmioty stosujace bedace instytucjami finansowymi, ktore podlegaja
wymogom dotyczacym ich systemu zarzadzania wewngtrznego, uzgodnien
lub procedur na podstawie przepisow prawa Unii dotyczacych ustug finanso-
wych, prowadza rejestry zdarzen jako czg§¢ dokumentacji prowadzonej na
podstawie odpowiednich unijnych przepisow dotyczacych ustug finansowych.

7. Przed oddaniem do uzytku lub wykorzystaniem systemu Al wyso-
kiego ryzyka w miejscu pracy podmioty stosujace bedace pracodawcami
informujg przedstawicieli pracownikéw 1 pracownikéw, ktorych to
dotyczy, ze bedzie w stosunku do nich wykorzystywany system Al
wysokiego ryzyka. Informacje te przekazuje si¢, w stosownych przy-
padkach, zgodnie z zasadami i procedurami ustanowionymi w prawie
Unii i prawie krajowym oraz praktykg w zakresie informowania
pracownikéw 1 ich przedstawicieli.

8.  Podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka, bedace
publicznymi organami lub instytucjami, organami i jednostkami organi-
zacyjnymi Unii, spetniaja obowiazki rejestracji, o ktorych mowa w art.
49. Jezeli takie podmioty stosujace ustala, ze system Al wysokiego
ryzyka, ktory zamierzaja wykorzystywac, nie zostal zarejestrowany
w bazie danych UE, o ktérej mowa w art. 71, nie stosuja tego systemu
i informujg o tym dostawcg lub dystrybutora.

9. W stosownych przypadkach, podmioty stosujace systemy Al wyso-
kiego ryzyka korzystajg z informacji przekazanych na podstawie art. 13
niniejszego rozporzadzenia, aby speti¢ spoczywajac na nich obowiazki prze-
prowadzenia oceny skutkow dla ochrony danych zgodnie z art. 35 rozporza-
dzenia (UE) 2016/679 lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680.

10.  Bez uszczerbku dla dyrektywy (UE) 2016/680, w ramach poste-
powania przygotowawczego dotyczacego ukierunkowanego poszuki-
wania osoby podejrzanej o popelnienie przestgpstwa lub skazanej za
popelnienie przestgpstwa podmiot stosujacy system Al wysokiego
ryzyka do celow zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum zwraca
si¢ — ex ante lub bez zbednej zwloki, nie pozniej jednak niz w ciggu 48
godzin — do organu wymiaru sprawiedliwos$ci lub organu administracyj-
nego, ktorego decyzja jest wigzaca i podlega kontroli sgdowej, z wnio-
skiem o zezwolenie na wykorzystanie tego systemu, z wyjatkiem
sytuacji, gdy jest on wykorzystywany do wstepnej identyfikacji poten-
cjalnego podejrzanego w oparciu o obiektywne i mozliwe do zweryfi-
kowania fakty bezposrednio zwigzane z przestgpstwem. Kazde wyko-
rzystanie takiego systemu musi by¢ ograniczone do tego, co jest
bezwzglednie konieczne do prowadzenia postgpowan przygotowaw-
czych w sprawie konkretnego przestgpstwa.

W przypadku gdy wniosek o zezwolenie, o ktorym mowa w akapicie pierw-
szym, zostanie odrzucony, korzystanie z systemu zdalnej identyfikacji biomet-
rycznej post factum, bedace przedmiotem wniosku o zezwolenie, zostaje
wstrzymane ze skutkiem natychmiastowym, a dane osobowe zwigzane
z wykorzystaniem systemu Al wysokiego ryzyka, w odniesieniu do ktérego
zlozono wniosek o zezwolenie, zostajg usuniete.

W Zadnym przypadku taki system Al wysokiego ryzyka shuzacy do zdalnej
identyfikacji biometrycznej post factum nie moze by¢ wykorzystywany do
celow $cigania przestgpstw w sposob nieukierunkowany, bez zwigzku z prze-
stepstwem, postgpowaniem karmnym, rzeczywistym i obecnym lub rzeczy-
wistym i dajacym si¢ przewidzie¢ zagrozeniem popelnieniem przestepstwa
lub poszukiwaniem konkretnej osoby zaginionej. Zapewnia si¢, aby organy
$cigania mogly wyda¢ Zadnej decyzji wywolujacej niepozadane skutki prawne
dla danej osoby wylacznie na podstawie wynikow uzyskanych z systemu
zdalnej identyfikacji biometrycznej post factum.
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Niniejszy ustep pozostaje bez uszczerbku dla art. 9 rozporzadzenia (UE)
2016/679 i art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680 w odniesieniu do przetwa-
rzania danych biometrycznych.

Niezaleznie od celu lub podmiotu stosujacego kazde wykorzystanie
takich systemow Al wysokiego ryzyka musi zosta¢ udokumentowane
w odpowiednich aktach policyjnych i udostgpnione na wniosek wiasci-
wego organu nadzoru rynku i krajowemu organowi ochrony danych,
z wylaczeniem ujawniania wrazliwych danych operacyjnych zwiazanych
ze §ciganiem przestepstw. Niniejszy akapit pozostaje bez uszczerbku dla
uprawnien powierzonych organom nadzorczym dyrektywa (UE)
2016/680.

Podmioty stosujace przedktadaja wlasciwym organom nadzoru rynku
i krajowym organom ochrony danych roczne sprawozdania dotyczace
wykorzystania przez nie systemow zdalnej identyfikacji biometrycznej
post factum, z wylaczeniem ujawniania wrazliwych danych operacyj-
nych zwigzanych ze S$ciganiem przestepstw. Sprawozdania te moga
zostaé zagregowane w celu uwzglednienia stosowania wigcej niz
jednego systemu.

Panstwa cztonkowskie moga wprowadzié, zgodnie z prawem Unii,
bardziej restrykcyjne przepisy dotyczace korzystania z systemow zdalnej
identyfikacji biometrycznej post factum.

11.  Bez uszczerbku dla art. 50 niniejszego rozporzgdzenia podmioty
stosujace systemy wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zalaczniku III,
ktore to podmioty podejmuja decyzje lub uczestnicza w podejmowaniu
decyzji dotyczacych osob fizycznych, informuja osoby fizyczne o tym,
ze jest w stosunku do nich wykorzystywany system Al wysokiego
ryzyka. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka wykorzystywa-
nych do celow $cigania przestepstw stosuje si¢ art. 13 dyrektywy (UE)
2016/680.

12. Podmioty stosujace wspotpracuja z odpowiednimi wlasciwymi
organami przy wszelkich dzialaniach, ktére organy te podejmuja
w odniesieniu do systemu Al wysokiego ryzyka, w celu wykonywania
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 27
Ocena skutkow systemow Al wysokiego ryzyka dla praw podstawowych

1. Przed wdrozeniem systemu Al wysokiego ryzyka, o ktorym mowa
w art. 6 ust. 2, z wyjatkiem systemoéw Al wysokiego ryzyka przezna-
czonych do stosowania w obszarze wymienionym w zataczniku III pkt
2, podmioty stosujagce bedace podmiotami prawa publicznego lub
podmiotami prywatnymi $wiadczacymi ustugi publiczne, oraz podmioty
stosujgce systemy Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zalacz-
niku III pkt 5 lit. b) i c), przeprowadzajg oceng¢ skutkow w zakresie
praw podstawowych, jakie moze wywola¢ wykorzystanie takiego
systemu. W tym celu podmioty stosujace przeprowadzaja oceng obej-
mujaca:

a) opis procesow podmiotu stosujacego, w ktorych system AI wysokiego
ryzyka bedzie wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem;

b) opis okresu, w ktorym kazdy system Al wysokiego ryzyka ma by¢
wykorzystywany i opis czestotliwosci tego wykorzystywania;

¢) kategorie 0s6b fizycznych i grup, na ktore moze mie¢ wplyw wyko-
rzystywanie systemu;

d) szczegolne ryzyko szkody, ktore moze mie¢ wplyw na kategorie
0sob  fizycznych lub grupy osob zidentyfikowane zgodnie
z lit. ¢) niniejszego ustgpu, z uwzglednieniem informacji przekaza-
nych przez dostawcg zgodnie z art. 13;
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e) opis wdrozenia $rodkéw nadzoru ze strony czlowieka, zgodnie
z instrukcjg obstugi;

f) $rodki, jakie nalezy podja¢ w przypadku urzeczywistnienia si¢ tego
ryzyka, w tym ustalenia dotyczace zarzadzania wewnetrznego
i mechanizmOw rozpatrywania skarg.

2. Obowiazek ustanowiony w ust. 1 ma zastosowanie do wykorzys-
tania systemu Al wysokiego ryzyka po raz pierwszy. W podobnych
przypadkach podmiot stosujacy moze polegaé na wczesniej przeprowa-
dzonych ocenach skutkéow dla praw podstawowych lub na istniejacych
ocenach skutkow przeprowadzonych przez dostawceg. Jezeli w trakcie
wykorzystania systemu Al wysokiego ryzyka podmiot stosujacy uzna,
ze ktorykolwiek z elementow wymienionych w ust. 1 ulegt zmianie lub
nie jest juz aktualny, podmiot ten podejmuje niezbedne kroki w celu
aktualizacji informacji.

3.  Po przeprowadzeniu oceny, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, podmiot stosujacy powiadamia organ nadzoru rynku o jej
wynikach, przedkladajac jako element tego powiadomienia wypetniony
wzor, o ktorym mowa w ust. 5 niniejszego artykutu. W przypadku,
o ktorym mowa w art. 46 ust. 1, podmioty stosujace moga zosta
zwolnione z obowigzku dokonania powiadomienia.

4. Jezeli ktorykolwiek z obowigzkéow ustanowionych w niniejszym
artykule zostal juz spelniony w wyniku oceny skutkow dla ochrony
danych przeprowadzonej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679
lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680, podczas oceny skutkow dla praw
podstawowych, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiot
stosujacy moze zalaczy¢ odniesienia do odpowiednich sekcji tej oceny
skutkow dla ochrony danych lub moze zataczyé odpowiednie czesci tej
oceny do oceny skutkéw dla praw podstawowych.

5. Urzad ds. Al opracowuje wzor kwestionariusza, w tym za pomoca
zautomatyzowanego narzedzia, aby utatwi¢ podmiotom stosujacym spet-
nianie ich obowigzkow wynikajacych z niniejszego artykulu w sposob
uproszczony. W stosownych przypadkach, wzdér ten umozliwia
podmiotom stosujacym wiaczenie odniesien do odpowiednich sekcji
oceny skutkow dla ochrony danych lub wlaczenie odpowiednich jej
czesci do oceny skutkow dla praw podstawowych zgodnie z ust. 4.

SEKCJA 4

Organy notyfikujgce i jednostki notyfikowane

Artykut 28
Organy notyfikujgce

1. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza lub ustanawia przynaj-
mniej jeden organ notyfikujacy odpowiedzialny za opracowanie i stoso-
wanie procedur koniecznych do oceny, wyznaczania i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodno$é oraz za ich monitorowanie. Procedury
te sg przygotowywane wspodlnie przez organy notyfikujace wszystkich
panstw cztonkowskich.

2. Panstwa czltonkowskie moga zdecydowac, ze ocena oraz monito-
rowanie, o ktérych mowa w ust. 1, sg prowadzone przez krajowg jedno-
stke akredytujaca w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 oraz
zgodnie z tym rozporzadzeniem.
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3. Organy notyfikujace ustanawia si¢, organizuje si¢ i zarzadza si¢
nimi w taki sposob, aby nie dopusci¢ do wystapienia konfliktu inte-
resow z jednostkami oceniajacymi zgodno$¢ i aby zapewni¢ obiektywny
i bezstronny charakter ich dziatalnosci.

4.  Dzialalno$¢ organow notyfikujacych organizuje si¢ w taki sposob,
aby decyzje dotyczace notyfikacji jednostek oceniajacych zgodno$c
podejmowaty kompetentne osoby, ktdre nie przeprowadzaly oceny
tych jednostek.

5. Organy notyfikujace nie mogg oferowac ani podejmowac zadnych
dzialan realizowanych przez jednostki oceniajace zgodno$¢ ani $wiad-
czy¢ zadnych wustug doradztwa na =zasadzie komercyjnej Iub
konkurencyjnej.

6. Organy notyfikujace zapewniaja poufno$¢ otrzymywanych infor-
macji zgodnie z art. 78.

7.  Organy notyfikujace musza dysponowaé¢ odpowiednig liczba
kompetentnych pracownikow, aby nalezycie wykonywac powierzone
im zadania. Kompetentni pracownicy musza posiada¢, w odpowiednich
przypadkach, wiedze¢ fachowa niezb¢dng do petnienia ich funkcji w dzie-
dzinach, takich jak technologie informacyjne, Al i prawo, w tym nadzor
nad prawami podstawowymi.

8. Organy notyfikujace wyznaczone na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia odpowiedzialne za systemy Al obje¢te unijnym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I sekcja A zapew-
niajg jednostce oceniajacej zgodno$é, ktora ubiega si¢ o wyznaczenie
zardbwno na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jak i unijnego
prawodawstwa  harmonizacyjnego  wymienionego w  zalgcz-
niku I sekcja A, mozliwos$¢ zlozenia jednego wniosku i poddania si¢
ujednoliconej procedurze oceny do celéw wyznaczenia na podstawie
niniejszego rozporzadzenia i unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zataczniku I sekcja A, w przypadku gdy odpowiednie
unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje takg mozliwo$é
ztozenia jednego wniosku i poddania si¢ ujednoliconej procedurze
oceny. W tym celu organy notyfikujace wyznaczone na podstawie
niniejszego rozporzadzenia oraz organy wyznaczone na podstawie unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalacz-
niku I sekcja A wspolpracuja przy swoich ocenach.

Jeden wniosek 1 ujednolicona procedura oceny, o ktorych mowa
W niniejszym ustepie, udostepniane sa rowniez jednostkom notyfiko-
wanym juz wyznaczonym na podstawie unijnego prawodawstwa harmo-
nizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A, w przypadku gdy
te jednostki notyfikowane ubiegaja si¢ o wyznaczenie na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem ze odpowiednie unijne
prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje takg procedurg.

Jednostka oceniajagca zgodno$§¢ wyznaczona na podstawie wigcej niz
jednego elementu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienio-
nego w zalaczniku I sekcja A ma obowigzek zlozenia tylko jednego
wniosku o wyznaczenie na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Wyznaczenie na podstawie niniejszego rozporzadzenia ma zastosowanie
do calego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zalgczniku 1 sekcja A, w odniesieniu do ktérego wyznaczono jedno-
stke oceniajacag zgodnos¢.

W ramach jednego wniosku i ujednoliconej procedury oceny unika si¢
niepotrzebnego powielania, wykorzystuje si¢ istniejagce procedury
wyznaczania na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zatgczniku I sekcja A oraz zapewnia si¢ zgodno$é
z wymogami dotyczacymi jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, jak i odpowiedniego unijnego prawodaw-
stwa harmonizacyjnego.
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9.  Organ notyfikujacy wyznaczony na podstawie unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I sekcja A jest
rowniez organem notyfikujacym do celow skladania jednego wniosku
i ujednoliconej procedury oceny, o ktérych mowa w ust. 8, chyba ze
panstwo cztonkowskie wyznaczy inny organ notyfikujacy do celow
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 29

Whiosek jednostki oceniajacej zgodno$¢ o notyfikacje

1. Jednostki oceniajace zgodno$¢ przekazuja wniosek o notyfikacje
organowi notyfikujacemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje
si¢ ich siedziba.

2. Do wniosku o notyfikacje zalacza si¢ opis czynnosci z zakresu
oceny zgodnosci, modutu lub moduldw oceny zgodno$ci i rodzajow
systemOw Al, w odniesieniu do ktorych jednostka oceniajaca zgodnosé
uwaza si¢ za kompetentng, a takze wydany przez krajowa jednostke
akredytujaca certyfikat akredytacji (o ile takowy istnieje) poswiadcza-
jacy, ze jednostka oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymogi ustanowione
w art. 31.

Do wniosku zalacza si¢ rowniez wszelkie wazne dokumenty dotyczace
obowigzujgcego wyznaczenia — na podstawie innego unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego — wystepujacej z wnioskiem jednostki
notyfikowane;.

3. Jezeli dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie jest w stanie przed-
stawi¢ certyfikatu akredytacji, przekazuje organowi notyfikujacemu
wszystkie dowody w postaci dokumentdw niezbgdne do zweryfiko-
wania, potwierdzenia i regularnego monitorowania spelnienia przez t¢
jednostke wymogdéw ustanowionych w art. 31.

4. W odniesieniu do jednostek notyfikowanych wyznaczonych na
podstawie innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w stosow-
nych przypadkach dopuszcza si¢ mozliwos¢ wykorzystania wszelkich
dokumentow i certyfikatow dotyczacych takiego wyznaczenia w charak-
terze dowodoéw w toku procedury wyznaczania przeprowadzanej
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz w celu przyspieszenia tej
procedury.

Jednostki notyfikowane wyznaczone na podstawie ktoregokolwiek
z unijnych przepisow harmonizacyjnych wymienionych w zalacz-
niku I sekcja A, ktore poddajg si¢ ujednoliconej procedurze oceny,
o ktorej mowa w art. 28 ust. 8, przedkladaja jeden wniosek o ocene
organowi notyfikujgcemu wyznaczonemu zgodnie z tym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym.

Jednostka notyfikowana aktualizuje dokumentacje¢, o ktérej mowa
w ust. 2 i 3 niniejszego artykutu, w kazdym przypadku gdy wystapia
istotne zmiany, aby umozliwi¢ organowi odpowiedzialnemu za jednostki
notyfikowane monitorowanie i weryfikowanie, czy zapewniona jest
cigglta zgodno$¢ ze wszystkimi wymogami ustanowionymi w art. 31.

Artykut 30
Procedura notyfikacyjna
1. Organy notyfikujace moga dokonywaé notyfikacji wylacznie

w odniesieniu do tych jednostek oceniajacych zgodnos$é, ktore spetniaja
wymogi ustanowione w art. 31.
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2. Organy notyfikujace dokonujg notyfikacji Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim w oparciu o wykaz kodow, kategorii i odpo-
wiadajgcych im rodzajow systemow Al, o ktorym mowa w zalacz-
niku XIV, oraz za pomocg narzedzia do notyfikacji elektronicznej opra-
cowanego 1 obstugiwanego przez Komisj¢, o kazdej jednostce ocenia-
jacej zgodnos$é, o ktorej mowa w ust. 1.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany zalgcznika XIV w zwigzku z postepem
technicznym, postgpem wiedzy lub nowymi dowodami naukowymi
poprzez dodanie do wykazu kodow, kategorii i odpowiadajagcych im
rodzajow systemow Al nowego kodu, kategorii lub rodzaju systemu
Al, usunigcie z tego wykazu istniejacego kodu, kategorii lub rodzaju
systemu Al lub przeniesienie kodu lub rodzaju systemu Al z jednej
kategorii do drugie;j.

3. Notyfikacja, o ktérej mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, zawiera
wyczerpujace informacje na temat czynnosci z zakresu oceny zgodno$ci,
modutu lub modutéw oceny zgodnosci i przedmiotowych rodzajow
systemOw Al oraz odpowiednie poswiadczenie kompetencji. W przy-
padku gdy podstawa notyfikacji nie jest certyfikat akredytacji, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 2, organ notyfikujacy przedktada Komisji i pozos-
tatym panstwom cztonkowskim dowody w postaci dokumentéw
potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz wdro-
zone rozwigzania zapewniajace regularne monitorowanie tej jednostki
1 nieustanne spelnianie przez nia wymagan ustanowionych w art. 31.

4.  Dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze wykonywac czynno$ci
jednostki notyfikowanej tylko wowczas, gdy Komisja lub pozostate
panstwa cztonkowskie nie zglosity sprzeciwu w terminie dwoch tygodni
od notyfikacji przez organ notyfikujacy, w przypadku gdy notyfikacja ta
obejmuje certyfikat akredytacji, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, lub
w terminie dwoch miesigcy od notyfikacji przez organ notyfikujacy,
w przypadku gdy notyfikacja ta obejmuje dowody w postaci doku-
mentow, o ktéorych mowa w art. 29 ust. 3.

5. W przypadku zgloszenia sprzeciwu Komisja niezwlocznie przyste-
puje do konsultacji z odpowiednimi panstwami cztonkowskimi i jedno-
stka oceniajgcg zgodnos¢. Na podstawie tych konsultacji Komisja podej-
muje decyzjg, czy dane zezwolenie jest uzasadnione. Komisja kieruje
swoja decyzje do zainteresowanego panstwa czlonkowskiego i odpo-
wiedniej jednostki oceniajacej zgodnos¢.

Artykut 31
Wymogi dotyczace jednostek notyfikowanych

1. Jednostk¢ notyfikowana ustanawia si¢ zgodnie z prawem krajowym
danego panstwa cztonkowskiego i ma ona osobowos$¢ prawna.

2. Jednostki notyfikowane musza spetnia¢ wymogi organizacyjne,
wymogi w zakresie zarzadzania jakoscig oraz wymogi dotyczace
zasobow i procesow niezbgdne do tego, aby mogly wykonywaé powie-
rzone im zadania, jak rowniez odpowiednie wymogi w zakresie cyber-
bezpieczenstwa.

3. Struktura organizacyjna jednostek notyfikowanych, podziat
obowigzkow w tych jednostkach, obowigzujaca w nich hierarchia shuz-
bowa oraz ich funkcjonowanie zapewniajg, by dziatalno$¢ jednostek
notyfikowanych oraz wyniki czynno$ci z zakresu oceny zgodnoS$ci
prowadzonych przez te jednostki nie budzily zadnych watpliwosci.
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4.  Jednostki notyfikowane musza by¢ niezalezne od dostawcy
systemu Al wysokiego ryzyka, wobec ktorego podejmujg czynnoSci
z zakresu oceny zgodnosci. Jednostki notyfikowane muszg by¢ rowniez
niezalezne od wszelkich innych operatoréw, ktorych interes gospo-
darczy wiaze si¢ z systemami Al wysokiego ryzyka bedacymi przed-
miotem oceny, a takze od wszelkich innych konkurentéw dostawcy. Nie
wyklucza to wykorzystania bedacych przedmiotem oceny systemow Al
wysokiego ryzyka, ktore sg niezbedne do prowadzenia dziatalnosci
jednostki oceniajacej zgodno$¢, ani wykorzystania takich systemow Al
wysokiego ryzyka do celow prywatnych.

5. Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego
szczebla ani pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych
z oceng zgodnos$ci nie mogg by¢ bezposrednio zaangazowani w projek-
towanie, rozwoj, sprzedaz ani wykorzystywanie systemow Al wyso-
kiego ryzyka, nie moga tez reprezentowa stron zaangazowanych
w taka dzialalno$¢. Nie angazujg si¢ oni w zadng dziatalnos$¢, ktora
moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osgdoéw i1 wiarygodnosci w zwiagzku
z czynno$ciami z zakresu oceny zgodnosci, do ktorej zostali notyfiko-
wani. Dotyczy to w szczegodlnosci ustug konsultingowych.

6.  Jednostki notyfikowane organizuje si¢ i zarzadza si¢ nimi w sposob
gwarantujacy niezalezno$¢, obiektywizm i bezstronno$¢ podejmowa-
nych przez nie czynnosci. Jednostki notyfikowane dokumentujg i wdra-
zaja struktur¢ i procedury stuzace zagwarantowaniu ich bezstronno$ci
oraz propagowaniu i stosowaniu zasad bezstronno$ci we wszystkich
podejmowanych przez nie czynno$ciach organizacyjnych i kadrowych
oraz we wszystkich ich czynno$ciach zwigzanych z ocena.

7. Jednostki notyfikowane dysponuja udokumentowanymi procedu-
rami, ktoére zapewniaja zachowanie poufnosci informacji — zgodnie
z art. 78 — przez ich personel, komitety, jednostki zalezne, podwyko-
nawcow oraz wszelkie stowarzyszone z nimi jednostki lub pracownikoéw
podmiotow zewnetrznych, ktére to informacje znalazly si¢ w ich posia-
daniu w toku czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci, chyba ze ujaw-
nienie takich informacji jest wymagane na mocy obowiazujacego prawa.
Personel jednostek notyfikowanych pozostaje zwigzany tajemnica zawo-
dowa w kwestii wszystkich informacji pozyskiwanych w toku wykony-
wania zadan powierzonych mu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
jednak nie w stosunku do organow notyfikujacych panstwa cztonkow-
skiego, w ktorym jednostki notyfikowane podejmuja czynnosci.

8. Jednostki notyfikowane dysponuja procedurami prowadzenia czynnosci
z uwzglednieniem rozmiaru dostawcy, sektora, w ktorym prowadzi on dzia-
Talno$¢, jego struktury oraz stopnia ztozonosci danego systemu Al

9. Jednostki notyfikowane zawieraja odpowiednie umowy ubezpie-
czenia od odpowiedzialno$ci cywilnej w odniesieniu do podejmowa-
nych przez siebie czynno$ci z zakresu oceny zgodnosci, chyba ze
panstwo cztonkowskie, w ktorym majg siedzibe, bierze na siebie odpo-
wiedzialnos¢ z tego tytulu zgodnie z prawem krajowym lub bezpo-
srednia odpowiedzialno$§¢ za ocen¢ zgodnosci spoczywa na danym
panstwie czlonkowskim.

10.  Jednostki notyfikowane posiadaja zdolnos¢ wykonywania
wszystkich zadan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia z zachowa-
niem najwyzszego poziomu uczciwosci zawodowej 1 wymaganych
kompetencji w danej dziedzinie, niezaleznie od tego, czy zadania te
sa wykonywane przez nie samodzielnie, czy tez w ich imieniu i na
ich odpowiedzialnos¢.

11.  Jednostki notyfikowane dysponujg wystarczajagcymi kompeten-
cjami wewnetrznymi pozwalajagcymi im skutecznie ocenia¢ zadania
wykonywane w ich imieniu przez podmioty zewnetrzne. Jednostka
notyfikowana dysponuje stala dostgpnoscia wystarczajacej liczby
pracownikow odpowiedzialnych za aspekty administracyjne, techniczne,
prawne i naukowe dysponujacych doswiadczeniem i wiedza w zakresie
odnos$nych rodzajéow systemow Al, danych i metod przetwarzania
danych oraz w zakresie wymogo6w ustanowionych w sekcji 2.
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12.  Jednostki notyfikowane biorg udzial w dziataniach koordynacyj-
nych, o ktorych mowa w art. 38. Angazujg si¢ takze w dziatalno$¢
europejskich organizacji normalizacyjnych bezposrednio lub za posred-
nictwem swoich przedstawicieli lub zapewniaja, by same posiadaty
znajomos$¢ odpowiednich norm i dysponowaty zawsze aktualna wiedza
na ich temat.

Artykut 32

Domniemanie zgodnosci z wymogami dotyczacymi jednostek
notyfikowanych

W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze swoja zgod-
no$¢ z kryteriami ustanowionymi w odpowiednich normach zharmoni-
zowanych lub czg¢$ciach tych norm, do ktorych odniesienia opubliko-
wano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, domniemuje si¢, ze
spelnia ona wymogi ustanowione w art. 31 w zakresie, w jakim majace
zastosowanie normy zharmonizowane obejmuja te wymogi.

Artykut 33

Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca wykonywanie
okreslonych zadan zwigzanych z ocena zgodnosci podwykonawcy lub
korzysta w tym celu z ustug jednostki zaleznej, zapewnia spelnienie
przez podwykonawce lub przez jednostke zalezna wymogdéw ustanowio-
nych w art. 31 oraz informuje o tym organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponoszg pelng odpowiedzialno$¢ za
zadania wykonywane przez podwykonawcow lub jednostki zalezne.

3.  Zadania mogg by¢ zlecane podwykonawcy lub wykonywane przez
jednostke zalezng wylacznie za zgoda dostawcy. Jednostki notyfikowane
podaja do wiadomosci publicznej wykaz swoich jednostek zaleznych.

4.  Odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwyko-
nawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonywanych przez nich na
podstawie niniejszego rozporzadzenia przechowuje si¢ do dyspozycji
organu notyfikujacego przez okres 5 lat od dnia zakonczenia
podwykonawstwa.

Artykut 34
Obowigzki operacyjne jednostek notyfikowanych

1. Jednostki notyfikowane weryfikuja zgodnos¢ systemow Al wyso-
kiego ryzyka zgodnie z procedurami oceny zgodnosci okreslonymi
w art. 43.

2. Jednostki notyfikowane unikajg niepotrzebnych obcigzen dla
dostawcow podczas wykonywania swoich czynno$ci oraz nalezycie
uwzgledniajg rozmiar dostawcy, sektor, w ktorym prowadzi on dziatal-
nos¢, jego strukturg oraz stopien ztozono$ci danego systemu Al wyso-
kiego ryzyka, w szczegolnosci w celu zminimalizowania obcigzen admi-
nistracyjnych 1 kosztow zapewnienia zgodno$ci dla mikroprzedsig-
biorstw i matych przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE.
Jednostka notyfikowana przestrzega jednak rygoryzmu i poziomu
ochrony wymaganych do zapewnienia zgodnosci danego systemu Al
wysokiego ryzyka z wymogami niniejszego rozporzadzenia.
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3. Na wniosek organu notyfikujacego, o ktorym mowa w art. 28,
jednostki notyfikowane udostgpniajg i przekazujg temu organowi
wszystkie  stosowne  dokumenty, uwzgledniajac  dokumentacje
dostawcow, aby umozliwi¢ temu organowi przeprowadzenie czynnosSci
w zakresie oceny, wyznaczania, notyfikacji i monitorowania oraz aby
utatwi¢ mu przeprowadzenie oceny opisanej w niniejszej sekcji.

Artykut 35
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych

1. Komisja przydziela kazdej jednostce notyfikowanej jeden numer
identyfikacyjny, nawet jezeli jednostke t¢ notyfikowano na podstawie
kilku aktow Unii.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek noty-
fikowanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, lgcznie z ich
numerami identyfikacyjnymi oraz informacjg na temat czynno$ci bg¢da-
cych przedmiotem notyfikacji. Komisja zapewnia aktualno$¢ tego
wykazu.

Artykut 36

Zmiany w notyfikacjach

1.  Organ notyfikujacy powiadamia Komisje i1 pozostate panstwa
cztonkowskie za pomoca systemu notyfikacji elektronicznej, o ktérym
mowa w art. 30 ust. 2, o wszelkich istotnych zmianach w notyfikacji
danej jednostki notyfikowane;.

2. Procedury ustanowione w art. 29 i 30 stosuje si¢ do rozszerzenia
zakresu notyfikacji.

W przypadku zmian w notyfikacji innych niz rozszerzenie jej zakresu
stosuje si¢ procedury ustanowione w ust. 3-9.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana podejmie decyzj¢
o zaprzestaniu prowadzenia czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, jak
najszybciej informuje o tym organ notyfikujacy i zainteresowanych
dostawcow, a w przypadku planowanego zaprzestania dziatalnosci —
na co najmniej rok przed zaprzestaniem dziatalnosci. Certyfikaty
wydane przez jednostk¢ notyfikowang moga pozostaé wazne przez
okres dziewigciu miesigcy po zaprzestaniu dziatalno$ci jednostki noty-
fikowanej, pod warunkiem ze inna jednostka notyfikowana potwierdzi
na piSmie, ze przejmie odpowiedzialno$¢ za objete tymi certyfikatami
systemy Al wysokiego ryzyka. Przed uplywem tego okresu dziewigciu
miesieccy ta inna jednostka notyfikowana przeprowadza pelng ocene
odnosnych systemow Al wysokiego ryzyka, zanim wyda nowe certyfi-
katy dla tych systemow. W przypadku gdy jednostka notyfikowana
zaprzestata dzialalno$ci, organ notyfikujacy cofa jej wyznaczenie.

4. W przypadku gdy organ notyfikujacy ma wystarczajace powody,
by uwazac, ze jednostka notyfikowana przestalta spetnia¢ wymogi okre-
Slone w art. 31 lub nie spelnia swoich obowigzkow, organ notyfikujacy
niezwlocznie wszczyna postgpowanie wyjasniajace w tej sprawie
z zachowaniem najwigkszej starannosci. W takim przypadku organ
notyfikujacy informuje dang jednostke notyfikowang o zgloszonym
sprzeciwu i zapewnia jej mozliwos¢ ustosunkowania si¢ do tego sprze-
ciwu. Jezeli organ notyfikujacy dojdzie do wniosku, ze jednostka noty-
fikowana przestata spetnia¢ wymogi ustanowione w art. 31 lub nie
spetlnia swoich obowigzkow, organ ten, stosownie do przypadku, ogra-
nicza, zawiesza lub cofa wyznaczenie, w zaleznoéci od powagi niespet-
nienia tych wymogdéw lub tych obowigzkéow. Informuje on o tym
natychmiast Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie.
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5. W przypadku gdy wyznaczenie zostalo zawieszone, ograniczone
lub catkowicie lub czesciowo cofnigte, jednostka notyfikowana infor-
muje o tym zainteresowanych dostawcow w terminie 10 dni.

6. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia wyznaczenia
organ notyfikujacy podejmuje odpowiednie kroki w celu zapewnienia,
by zachowana zostala dokumentacja danej jednostki notyfikowanej
i byla ona udostgpniana organom notyfikujacym w pozostatych
panstwach cztonkowskich oraz organom nadzoru rynku na ich wniosek.

7. W przypadku ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia wyznaczenia
organ notyfikujacy:

a) ocenia skutki dla certyfikatow wydanych przez dang jednostke noty-
fikowana;

b) przedktada Komisji i pozostatym panstwom czlonkowskim sprawoz-
danie ze swoich ustalen w terminie trzech miesiecy od powiado-
mienia 0 zmianach w wyznaczeniu,

¢) zwraca si¢ do jednostki notyfikowanej z zagdaniem, by w celu zapew-
nienia cigglosci zgodnosci systemow Al wysokiego ryzyka na rynku
zawiesita lub cofnela, w rozsadnym terminie ustalonym przez ten
organ, wszelkie certyfikaty, ktore zostaly nienaleznie wydane;

d) informuje Komisje i panstwa czlonkowskie o certyfikatach, ktorych
zawieszenia lub cofnigcia zazadat;

e) przekazuje wlasciwym organom krajowym panstwa cztonkowskiego,
w ktorym dostawca ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatal-
no$ci, wszelkie istotne informacje na temat certyfikatow, ktorych
zawieszenia lub cofnigcia zazadal; organy te podejmujag w stosow-
nych przypadkach odpowiednie §rodki w celu uniknigcia potencjal-
nego ryzyka dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych.

8. Z wyjatkiem certyfikatow nienaleznie wydanych, w przypadkach,
w ktorych wyznaczenie zostatlo zawieszone lub ograniczone, certyfikaty
pozostaja wazne, jezeli zachodzi ktorakolwiek z nastgpujacych okolicz-
nosci:

a) organ notyfikujacy potwierdzit, w terminie jednego miesigca od
zawieszenia lub ograniczenia, ze w odniesieniu do certyfikatow,
ktorych dotyczy zawieszenie lub ograniczenie, nie wystgpuje ryzyko
dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawowych i okreslit czas
dziatan shuzacych temu, by znie$¢ zawieszenie lub ograniczenie; lub

b

~

organ notyfikujacy potwierdzil, ze w czasie trwania zawieszenia lub
ograniczenia nie bg¢da wydawane, zmieniane ani wydawane
ponownie zadne certyfikaty powigzane z danym zawieszeniem,
oraz stwierdza, czy dana jednostka notyfikowana jest zdolna do
dalszego monitorowania i bycia odpowiedzialng za wydane juz
certyfikaty obowiazujace w okresie pokrywajacym si¢ z tym zawie-
szeniem lub ograniczeniem; w przypadku gdy organ notyfikujacy
ustali, ze jednostka notyfikowana nie posiada zdolnoséci do obstugi
wydanych certyfikatow, dostawca systemu objetego danym certyfi-
katem — w terminie trzech miesiegcy od zawieszenia lub ograni-
czenia — przekazuje wlasciwym organom krajowym w panstwie
cztonkowskim, w ktorym ma zarejestrowane miejsce prowadzenia
dzialalno$ci, potwierdzenie na pismie, ze inna wykwalifikowana
jednostka notyfikowana tymczasowo przejmuje funkcje jednostki
notyfikowanej w zakresie monitorowania certyfikatow i pozostanie
ona odpowiedzialna za te certyfikaty w okresie zawieszenia lub
ograniczenia wyznaczenia.
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9.  Z wyjatkiem certyfikatow nienaleznie wydanych, w przypadkach,
w ktorych wyznaczenie zostato cofnigte, certyfikaty pozostaja wazne
przez okres dziewigciu miesigcy w nastgpujacych okolicznosciach:

a) wlasciwy organ krajowy w panstwie czlonkowskim, w ktorym
dostawca systemu Al wysokiego ryzyka objetego certyfikatem ma
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalno$ci, potwierdzil, ze nie
wystepuje ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa lub praw podstawo-
wych zwigzane z danymi systemami Al wysokiego ryzyka; oraz

b) inna jednostka notyfikowana potwierdzila na piSmie, ze przejmie
bezposrednig odpowiedzialno$¢ za te systemy Al i zakonczy swoja
oceng w terminie dwunastu miesigcy od cofnigcia wyznaczenia.

W okolicznosciach, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, whasciwy
organ krajowy w panstwie czlonkowskim, w ktéorym dostawca systemu
objetego certyfikatem ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatal-
nos$ci, moze przedtuzy¢ tymczasowa waznos¢ tych certyfikatow o dodat-
kowe trzymiesieczne okresy, ktore tacznie nie moga przekraczaé
dwunastu miesigcy.

Wiasciwy organ krajowy lub jednostka notyfikowana przejmujaca
funkcje jednostki notyfikowanej, ktorej dotyczy zmiana wyznaczenia,
natychmiast powiadamiajg o tym Komisje, pozostale panstwa czlonkow-
skie 1 pozostale jednostki notyfikowane.

Artykut 37

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

1. W razie koniecznosci Komisja przeprowadza postgpowanie wyjas-
niajace dotyczace wszystkich przypadkéw, w ktorych ma podstawy, by
watpi¢ w kompetencje jednostki notyfikowanej lub w ciagglos¢ spet-
niania przez jednostke notyfikowang wymog6éw ustanowionych w art.
31 oraz wypetnianie majacych zastosowanie obowigzkow.

2. Organ notyfikujacy przekazuje Komisji, na wniosek, wszystkie
istotne informacje dotyczace notyfikacji lub utrzymania kompetencji
przez danag jednostke notyfikowana.

3.  Komisja zapewnia zgodnie z art. 78 poufnos¢ wszystkich infor-
macji wrazliwych uzyskanych w toku postepowan wyjasniajagcych
prowadzonych zgodnie z niniejszym artykulem.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana
nie spelnia wymogow notyfikacji lub przestata je spetnia¢, informuje
o tym notyfikujace panstwo cztonkowskie i zwraca si¢ do niego
o podjecie koniecznych srodkow naprawczych, wlacznie z zawieszeniem
lub cofnigciem notyfikacji, jezeli zachodzi taka potrzeba. W przypadku
niepodj¢cia przez panstwo cztonkowskie koniecznych $rodkéw napraw-
czych Komisja moze w drodze aktu wykonawczego zawiesi¢, ograni-
czy¢ lub cofna¢ wyznaczenie. Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.
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Artykut 38
Koordynacja jednostek notyfikowanych

1. Komisja zapewnia — w odniesieniu do systeméw Al wysokiego
ryzyka — wprowadzenie i wlasciwy przebieg odpowiedniej koordynacji
1 wspotpracy w formie sektorowej grupy jednostek notyfikowanych
jednostek notyfikowanych prowadzacych dziatalno§¢ w zakresie
procedur oceny zgodnos$ci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Kazdy organ notyfikujacy zapewnia, aby notyfikowane przez niego
jednostki uczestniczyly bezposrednio lub za posrednictwem wyznaczo-
nych przedstawicieli w pracach grupy, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Komisja jest zobowiazana zapewni¢ wymian¢ wiedzy i najlepszych
praktyk miedzy organami notyfikujacymi.

Artykut 39

Jednostki oceniajace zgodnos$¢ z panstw trzecich

Jednostki oceniajace zgodno$¢ ustanowione na mocy prawa panstwa
trzeciego, z ktorym Unia zawarta umow¢, mogg by¢ upowaznione do
wykonywania czynnosci jednostek notyfikowanych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, pod warunkiem, ze spelniajg wymogi ustanowione
w art. 31 lub zapewniajg rownowazny poziom zgodnosci.

SEKCJA 5

Normy, ocena zgodnosci, certyfikaty, rejestracja

Artykut 40

Normy zharmonizowane i dokumenty normalizacyjne

1. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka oraz systemow Al
ogblnego przeznaczenia speilniajacych normy zharmonizowane Iub
czeSci tych norm, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii  Europejskiej zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 1025/2012, domniemuje si¢, ze spelniaja one wymogi ustanowione
w sekcji 2 niniejszego rozdziatu lub, w stosownych przypadkach,
obowigzki ustanowione w rozdziale V sekcja 2 i 3 niniejszego rozpo-
rzgdzenia, w zakresie, w jakim normy te obejmujg te wymogi lub
obowigzki.

2. Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja
wydaje bez zbednej zwloki wnioski o normalizacj¢e obejmujace
wszystkie wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego rozdzialu oraz,
w stosownych przypadkach, wnioski o normalizacj¢ obejmujace
obowigzki ustanowione w rozdziale V sekcja 2 i 3 niniejszego rozpo-
rzadzenia. We wniosku o normalizacj¢ zwraca si¢ rowniez o przedsta-
wienie wynikow sprawozdawczo$ci i procesow dokumentowania w celu
poprawy skuteczno$ci dziatania zasobow systemoéw Al, takich jak
zmniejszenie zuzycia energii i innych zasobow przez system Al wyso-
kiego ryzyka w jego cyklu Zycia, oraz wynikéw dotyczacych efektyw-
nego energetycznie rozwoju modeli Al ogdlnego przeznaczenia. Przy-
gotowujac wniosek o normalizacje, Komisja konsultuje si¢ z Rada ds.
Al i odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym z forum
doradczym.
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Wydajac wniosek o normalizacje do europejskich organizacji normali-
zacyjnych, Komisja okresla, ze normy muszg by¢ jasne, spojne, w tym
z normami opracowanymi w poszczeg6élnych sektorach dla produktow
objetych zakresem stosowania obowigzujacego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zafaczniku I, i mie¢ na celu zapew-
nienie, by systemy Al wysokiego ryzyka lub modele Al ogblnego prze-
znaczenia wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku w Unii
spetniaty odpowiednie wymogi lub obowiazki ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu.

Komisja zwraca si¢ do europejskich organizacji normalizacyjnych
o przedstawienie dowodow, ze doktadajg wszelkich staran, aby osiggnaé
cele, o ktorych mowa w akapicie pierwszym i drugim niniejszego
ustepu, zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Komisja zwraca si¢, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (') i bez zbednej zwiloki, do europej-
skich organizacji normalizacyjnych o opracowanie dokumentéw norma-
lizacyjnych, w tym, w stosownych przypadkach, norm zharmonizowa-
nych, w celu utatwienia wspdlnej zgodnosci i domniemania zgodnosci
z wymogami lub obowigzkami okre$§lonymi w rozdziale III sekcje 2 i 3
niniejszego rozporzadzenia oraz z odpowiednimi wymogami i obowigz-
kami okreslonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym wymie-
nionym w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

3. Uczestnicy procesu normalizacji daza do promowania inwestycji
i innowacji w dziedzinie Al, w tym poprzez zwigkszenie pewnosci
prawa, a takze konkurencyjnos$ci i wzrostu rynku Unii, do przyczynienia
si¢ do wzmocnienia globalnej wspolpracy w zakresie normalizacji,
z uwzglednieniem istniejacych w dziedzinie Al norm mi¢dzynarodo-
wych zgodnych z warto$ciami Unii, prawami podstawowymi i interesem
Unii, a takze do poprawy zarzadzania wielostronnego, zapewniajac
wywazong reprezentacje interesOw i skuteczny udziat wszystkich odpo-
wiednich zainteresowanych stron zgodnie z art. 5, 6 i 7 rozporza-
dzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 41
Wspolne specyfikacje

1. Komisja moze przyjmowac¢ akty wykonawcze ustanawiajace
wspélne specyfikacje w odniesieniu do wymogoéw ustanowionych
w sekcji 2 niniejszego rozdziatu lub, w stosownych przypadkach,
obowigzkow ustanowionych w rozdziale V sekcja 2 i 3, w przypadku
gdy spelnione sg nastgpujace warunki:

a) Komisja wystapita zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012 do jednej lub kilku europejskich organizacji normali-
zacyjnych z wnioskiem o opracowanie normy zharmonizowanej
w odniesieniu do wymogow okreSlonych w sekcji 2 niniejszego
rozdzialu, lub, w stosownych przypadkach, w odniesieniu do
obowigzkow ustanowionych w rozdziale V sekcja 2 i 3, oraz:

(i) wniosek ten nie zostal przyjety przez zadna z europejskich orga-
nizacji normalizacyjnych; lub

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

25 pazdziernika 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
decyzj¢ Rady 87/95/EWG 1 decyzj¢ Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/20066)WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012, s. 12, ELL http:/
data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j).
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(i) normy zharmonizowane stanowigce odpowiedz na ten wniosek
nie zostaly wydane w terminie okre§lonym zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012; lub

(iii) odpowiednie normy zharmonizowane w niewystarczajacym
stopniu uwzgledniaja obawy dotyczace praw podstawowych;
Iub

(iv) normy zharmonizowane nie sa zgodne z wnioskiem; oraz

b) w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano odnie-
sienia do zharmonizowanych norm obejmujacych wymogi, o ktorych
mowa w sekcji 2 niniejszego rozdziatu, lub, w stosownych przypad-
kach, obowiazki, o ktéorych mowa w rozdziale V sekcja 2 i 3,
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 i nie prze-
widuje si¢ opublikowania takiego odniesienia w rozsadnym terminie.

Przygotowujgc projekt wspdlnych specyfikacji, Komisja konsultuje si¢
z forum doradczym, o ktérym mowa w art. 67.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego
ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 98 ust. 2.

2. Przed przygotowaniem projektu aktu wykonawczego Komisja
informuje komitet, o ktérym mowa w art. 22 rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012, ze uwaza za spelnione warunki ustanowione w ust. 1
niniejszego artykutu.

3. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka lub modeli Al
ogblnego przeznaczenia zgodnych ze wspolnymi specyfikacjami,
o ktorych mowa w ust. 1, lub z czeSciami tych specyfikacji domniemuje
si¢, ze sg one zgodne z wymogami ustanowionymi w sekcji 2 niniej-
szego rozdziatu lub, w stosownych przypadkach, spetniaja obowigzki
ustanowione w rozdziale V sekcja 2 i 3, w zakresie, w jakim te wspdlne
specyfikacje obejmujg te wymogi i te obowiazki.

4. W przypadku gdy europejska organizacja normalizacyjna przyjmu-
je norme¢ zharmonizowang i proponuje Komisji opublikowanie odnie-
sienia do niej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, Komisja
ocenia norm¢ zharmonizowang zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 1025/2012. W przypadku opublikowania odniesienia do normy zhar-
monizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej Komisja
uchyla akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, lub ich czgéci,
ktore obejmuja te same wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego
rozdziatu lub, w stosownych przypadkach, te same obowigzki ustano-
wione w rozdziale V sekcja 2 i 3.

5. W przypadku gdy dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka lub
modeli Al ogdlnego przeznaczenia nie zapewnig zgodno$ci ze wspol-
nymi specyfikacjami, o ktérych mowa w ust. 1, nalezycie wykazuja oni,
ze przyjeli rozwigzania techniczne, ktore sg zgodne z wymogami,
o ktorych mowa w rozdziale I sekcja 2, lub, w stosownych przypad-
kach, spetniajg obowigzki ustanowione w rozdziale V sekcja 2 i 3, na
poziomie co najmniej rownowaznym tym wspolnym specyfikacjom.

6. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uwaza, ze wspolna
specyfikacja nie jest calkowicie zgodna z wymogami ustanowionymi
w sekcji 2 lub, w stosownych przypadkach, nie spelia catkowicie
obowigzkow ustanowionych w rozdziale V sekcja 2 i 3, informuje
o tym Komisje, przedstawiajac szczegétowe wyjasnienie. Komisja
ocenia te informacje i w stosownym przypadku zmienia akt wyko-
nawczy ustanawiajacy dang wspdlng specyfikacje.
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Artykut 42

Domniemanie zgodnosci z okreslonymi wymogami

1. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, ktore zostaly
wytrenowane 1 przetestowane przy uzyciu danych odzwierciedlajacych
okreslone otoczenie geograficzne, behawioralne, kontekstualne lub funk-
cjonalne, do wykorzystywania w ktérym sa one przeznaczone, domnie-
muje si¢, ze spetniaja one odpowiednie wymogi ustanowione w art. 10
ust. 4.

2. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore uzyskaly
certyfikacj¢ lub w odniesieniu do ktorych wydano deklaracje zgodnosci
w ramach programu certyfikacji cyberbezpieczenstwa zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE) 2019/881 i do ktoérych odniesienia opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, domniemuje si¢, ze spel-
niajg one wymogi w zakresie cyberbezpieczenstwa ustanowione w art. 15
niniejszego rozporzadzenia w zakresie, w jakim certyfikat cyberbezpie-
czenstwa lub deklaracja zgodnoéci lub ich czgsci obejmujg te wymogi.

3. W przypadku gdy systemy AI wysokiego ryzyka sg objcte
zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2024/2847 i spelnione sg
warunki okre§lone w art. 12 ust. 1 tego rozporzadzenia, systemy takie
uznaje si¢ za spetniajace wymogi w zakresie cyberbezpieczenstwa okre-
Slone w art. 15 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 43

Ocena zgodnoSci

1. W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych
w zalaczniku III pkt 1, w przypadku gdy do wykazania zgodnosci
systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi w sekcji 2
dostawca zastosowat normy zharmonizowane, o ktorych mowa w art. 40,
lub, w stosownych przypadkach, wspdlne specyfikacje, o ktorych mowa
w art. 41, dostawca wybiera jedng z nastepujacych procedur oceny
zgodnos$ci w oparciu o:

a) kontrol¢ wewngtrzna, o ktorej mowa w zalaczniku VI; lub

b) ocen¢ systemu zarzadzania jakoscig i ocen¢ dokumentacji tech-
nicznej przeprowadzang z udziatem jednostki notyfikowanej, o ktorej
to procedurze mowa w zataczniku VII.

Przy wykazywaniu zgodnosci systemu Al wysokiego ryzyka z wymo-
gami ustanowionymi w sekcji 2 dostawca postepuje zgodnie z procedurg
oceny zgodno$ci ustanowiong w zataczniku VII, w przypadku gdy:

a) normy zharmonizowane, o ktéorych mowa w art. 40, nie istniejg,
a wspolne specyfikacje, o ktorych mowa w art. 41, nie sg dostepne;

b) dostawca nie zastosowal normy zharmonizowanej lub zastosowat
jedynie jej czesé;

¢) wspolne specyfikacje, o ktérych mowa w lit. a), istniejg, ale
dostawca ich nie zastosowat;

d) co najmniej jedna z norm zharmonizowanych, o ktorych mowa
w lit. a), zostala opublikowana z ograniczeniem i jedynie w odnie-
sieniu do tej czg¢sci normy, ktorej dotyczy ograniczenie.
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Na potrzeby procedury oceny zgodnosci, o ktorej mowa w zalgcz-
niku VII, dostawca moze wybraé dowolng jednostke notyfikowana.
Jednak w przypadku gdy system ma zosta¢ oddany do uzytku przez
organy §$cigania, organy imigracyjne lub organy azylowe lub przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii, funkcj¢ jednostki
notyfikowanej petni organ nadzoru rynku, o ktérym mowa odpowiednio
w art. 74 ust. 8 lub ust. 9.

2. W przypadku systemoéw Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa
w zalgczniku III pkt 2-8, dostawcy postepuja zgodnie z procedura
oceny zgodnosci opierajacg si¢ na kontroli wewngtrznej, o ktorej
mowa w zalgczniku VI i ktora nie przewiduje udziatlu jednostki
notyfikowane;.

3. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka objetych zakresem
stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zalaczniku I sekcja A dostawca systemu postepuje zgodnie z odpo-
wiednig procedurg oceny zgodnosci wymagang na podstawie odpowied-
niego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. W odniesieniu do
tego rodzaju systeméw Al wysokiego ryzyka zastosowanie maja
wymogi ustanowione w sekcji 2 niniejszego rozdziatu i stanowig one
jeden z elementdw tej oceny. Ocena systemu zarzadzania jako$cig okre-
Slona w art. 17 powinna by¢ przeprowadzona, oraz zastosowanie majg
pkt 3, 4.3, 4.4 i 4.5 oraz pkt 4.6 akapit piaty i pkt 5 zalacznika VII.

Na potrzeby tej oceny zgodnosci jednostki notyfikowane, ktore notyfi-
kowano zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymie-
nionym w zalaczniku I sekcja A, sg uprawnione do przeprowadzania
oceny zgodnoS$ci systemow Al wysokiego ryzyka z wymogami ustano-
wionymi w sekcji 2 niniejszego rozdziatu, o ile zgodno$¢ tych jednostek
notyfikowanych z wymogami ustanowionymi w art. 31 ust. 4, 5, 101 11
zostata oceniona w kontek$cie procedury notyfikacyjnej przewidzianej
w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, co wyka-
zano w drodze oceny w ramach istniejacej notyfikacji. Bez uszczerbku
dla art. 28 takie jednostki notyfikowane, ktére notyfikowano zgodnie
z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgcz-
niku I sekcja A, skladaja wniosek o wyznaczenie zgodnie z sekcja 4
niniejszego rozdziatu najp6zniej do dnia 28 stycznia 2028 r.

W przypadku gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione
w zalaczniku I sekcja A zapewnia producentowi produktu mozliwo$é
polegania na ocenie zgodno$ci, w ktorej nie jest zaangazowana strona
trzecia, pod warunkiem ze producent ten zastosowal normy zharmoni-
zowane w celu zapewnienia zgodno$ci ze wszystkimi stosownymi
wymogami, taki producent moze skorzysta¢ z tej mozliwosci wylacznie
w przypadku, gdy zapewnit réwniez zgodno$¢ z normami zharmonizo-
wanymi lub — w stosownych przypadkach — wspolnymi specyfikacjami,
o ktorych mowa w art. 41, obejmujagcymi wszystkie wymogi ustano-
wione w sekcji 2 niniejszego rozdziatu. Klasyfikacja produktu jako
systemu Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1 nie ma wplywu
na wybor procedury oceny zgodnosci przez producentéw produktow
objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalaczniku I sekcja A, w tym, w stosownych przypadkach, na mozli-
wos$¢ polegania na normach zharmonizowanych. Producenci takich
produktéow nie sg zobowigzani do wyboru procedury oceny zgodnosci
obejmujacej ocen¢ zgodnosci przeprowadzang przez osob¢ trzecia,
wylacznie z tego powodu, ze produkt zawiera system Al wysokiego
ryzyka jako element bezpieczenstwa, jezeli nie jest to wymagane na
mocy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zalaczniku I sekcja A.
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W przypadku gdy system Al wysokiego ryzyka jest objgty zardéwno
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgcz-
niku I sekcja A, jak i nalezy do jednej z kategorii wymienionych
w zatgczniku III, dostawca tego systemu stosuje odpowiednig procedure
oceny zgodno$ci wymagana na podstawie odpowiedniego unijnego
prawodawstwa  harmonizacyjnego  wymienionego w  zalgcz-
niku I sekcja A.

4. Systemy Al wysokiego ryzyka, ktére poddano juz procedurze
oceny zgodno$ci, poddaje si¢ nowej procedurze oceny zgodnoSci
w przypadku gdy wprowadza si¢ w nich istotne zmiany, niezaleznie
od tego, czy zmieniony system jest przeznaczony do dalszej dystrybucji
lub czy ma by¢ nadal wykorzystywany przez obecny podmiot stosujgcy.

W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore nadal ucza si¢ po
wprowadzeniu ich do obrotu lub po oddaniu ich do uzytku, istotnej
zmiany nie stanowig zmiany w systemie Al wysokiego ryzyka i jego
skutecznos$ci dziatania, ktore dostawca z gory zaplanowat w chwili prze-
prowadzania poczatkowej oceny zgodnosci i ktdre sg czescig informacji
zawartych w dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w pkt 2
lit. f) zatacznika IV.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany zatacznikow VI i VII poprzez ich
zmiang w $wietle postepu technicznego.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, aby
obja¢ systemy Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III
pkt 2—8, procedurg oceny zgodnosci, o ktérej mowa w zatgczniku VII,
lub elementami tej procedury. Komisja przyjmuje takie akty delego-
wane, biorgc pod uwage skuteczno$¢ procedury oceny zgodnosci opie-
rajacej si¢ na kontroli wewngtrznej, o ktorej mowa w zalaczniku VI,
w zapobieganiu ryzyku dla zdrowia i bezpieczenstwa oraz ryzyku zwia-
zanemu z ochrong praw podstawowych stwarzanemu przez takie
systemy lub minimalizowaniu takiego ryzyka, a takze uwzgledniajac
dostepno$¢ odpowiednich zdolnosci i zasobéw wsrdéd jednostek
notyfikowanych.

Artykut 44
Certyfikaty

1.  Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatgcz-
nikiem VII s sporzadzane w jezyku latwo zrozumiatym dla odpowied-
nich organdéw w panstwie cztonkowskim, w ktorym jednostka notyfiko-
wana ma siedzibe.

2. Certyfikaty zachowuja wazno$¢ przez wskazany w nich okres,
ktory nie moze przekracza¢ pigciu lat — w odniesieniu do systemow
Al objetych zakresem stosowania zatgcznika I oraz czterech lat —
w odniesieniu do systemow Al objetych zakresem stosowania zalacz-
nika III. Na wniosek dostawcy wazno$¢ certyfikatu mozna przedtuzyé
na kolejne okresy, ktore nie mogg kazdorazowo przekraczaé pigciu lat —
w odniesieniu do systemow Al objetych zakresem stosowania zatgcz-
nika I oraz czterech lat — w odniesieniu do systemow Al objetych
zakresem stosowania zalgcznika III, w oparciu o wyniki ponownej
oceny przeprowadzonej zgodnie z majacymi zastosowanie procedurami
oceny zgodnos$ci. Wszelkie uzupehienia do certyfikatu pozostaja wazne,
pod warunkiem, ze uzupetniany certyfikat jest wazny.
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3. Jezeli jednostka notyfikowana ustali, ze system Al przestat spel-
nia¢é wymogi ustanowione w sekcji 2, zawiesza lub cofa wydany certy-
fikat lub naklada na niego ograniczenia, bioragc pod uwage zasade
proporcjonalnosci, chyba ze dostawca systemu zapewni zgodno$é
z tymi wymogami poprzez podjecie odpowiedniego dziatania napraw-
czego w stosownym terminie wyznaczonym przez jednostke notyfiko-
wang. Jednostka notyfikowana uzasadnia swoja decyzje.

Od decyzji jednostek notyfikowanych, w tym dotyczacych wydanych
certyfikatow zgodnosci, przyshuguje odwotanie.

Artykut 45

Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informujg organ notyfikujacy:

a) o unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej, uzupehie-
niach tych certyfikatow i decyzjach zatwierdzajacych system zarza-
dzania jako$cig wydanych zgodnie z wymogami zatacznika VII;

b) o odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu unij-
nego certyfikatu oceny dokumentacji technicznej lub decyzji zatwier-
dzajacej system zarzadzania jako$cig wydanych zgodnie z wymogami
zatacznika VII,

¢) o okoliczno$ciach wptywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;

d) o wystgpieniu przez organy nadzoru rynku z wnioskiem udzielenia
informacji o czynno$ciach z zakresu oceny zgodnosci;

e) na wniosek, o czynno$ciach z zakresu oceny zgodnosci objetych
zakresem ich notyfikacji oraz o wszelkiej innej prowadzonej dziatal-
nosci, w tym dziatalno$ci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki noty-
fikowane o:

a) decyzjach zatwierdzajacych system zarzadzania jakoScia, ktorych
wydania odmowita, ktore zawiesita lub ktore cofnela, oraz — na
wniosek — o wydanych przez siebie decyzjach zatwierdzajacych
system zarzgdzania jakoS$cia;

b) unijnych certyfikatach oceny dokumentacji technicznej lub o wszel-
kich uzupetieniach tych certyfikatow, ktorych wydania odmowita,
ktore cofneta, ktore zawiesita lub na ktére natozyla innego rodzaju
ograniczenia, oraz — na wniosek — o wydanych przez siebie certyfi-
katach lub uzupehieniach certyfikatow.

3. Kazda jednostka notyfikowana przekazuje pozostalym jednostkom
notyfikowanym prowadzacym podobne czynnosci z zakresu oceny
zgodno$ci w odniesieniu do tych samych rodzajow systemow Al
stosowne informacje na temat kwestii zwigzanych z negatywnymi,
a takze — na ich wniosek — pozytywnymi wynikami oceny zgodnoSci.

4. Organy notyfikujace zapewniaja poufno$¢ otrzymywanych infor-
macji zgodnie z art. 78.
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Artykut 46

Odstepstwo od procedury oceny zgodnosci

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 43 i na nalezycie uzasadniony
wniosek organ nadzoru rynku moze wydaé¢ zezwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu lub oddanie do uzytku konkretnych systemow Al
wysokiego ryzyka na terytorium danego panstwa czlonkowskiego
w zwigzku z wystapieniem nadzwyczajnych wzgledow dotyczacych
bezpieczenstwa publicznego lub ochrony zdrowia i zycia 0sob, ochrony
srodowiska lub ochrony kluczowych aktywow przemystowych i infras-
trukturalnych. Zezwolenie to wydaje si¢ tymczasowo na okres przepro-
wadzenia niezb¢dnych procedur oceny zgodnosci, uwzgledniajac
nadzwyczajne wzgledy uzasadniajace przedmiotowe odstgpstwo.
Doktada si¢ staran, aby procedury te ukonczono bez zbednej zwloki.

2. W nalezycie uzasadnionych pilnych przypadkach w zwiazku
z wystgpieniem nadzwyczajnych wzgledow bezpieczenstwa publicznego
lub w przypadku konkretnego, istotnego i bezposredniego zagrozenia
zycia lub bezpieczenstwa fizycznego os6b fizycznych, organy $cigania
lub organy ochrony ludno$ci moga odda¢ do uzytku okreslony system
Al wysokiego ryzyka bez zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, pod
warunkiem ze wniosek o takie zezwolenie zostanie bez zbg¢dnej zwtoki
ztozony w trakcie wykorzystywania tego systemu lub tuz po nim.
W przypadku odmowy wydania zezwolenia, o ktorym mowa w ust.
1, wykorzystywanie tego systemu Al wysokiego ryzyka wstrzymuje
si¢ ze skutkiem natychmiastowym, a wszystkie rezultaty i wyniki tego
wykorzystania musza zosta¢ natychmiast odrzucone.

3. Zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje si¢ wylacznie
wowczas, gdy organ nadzoru rynku stwierdzi, ze system Al wysokiego
ryzyka jest zgodny z wymogami ustanowionymi w sekcji 2. Organ
nadzoru rynku informuje Komisj¢ i pozostate panstwa czlonkowskie
o zezwoleniach wydanych zgodnie z ust. 1 i 2. Obowigzek ten nie
obejmuje wrazliwych danych operacyjnych dotyczacych dziatan
organdéw $cigania.

4. Jezeli w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia otrzymania
informacji, o ktérej mowa w ust. 3, ani zadne panstwo czlonkowskie,
ani Komisja nie zglosza sprzeciwu dotyczacego zezwolenia wydanego
przez organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego zgodnie z ust. 1,
takie zezwolenie uznaje si¢ za uzasadnione.

5. Jezeli w terminie 15 dni kalendarzowych od dnia otrzymania
informacji, o ktorej mowa w ust. 3, panstwo czlonkowskie zglosi
sprzeciw dotyczacy zezwolenia wydanego przez organ nadzoru rynku
innego panstwa cztonkowskiego lub w przypadku gdy Komisja uzna
zezwolenie za sprzeczne z prawem Unii lub uzna za bezpodstawne
dokonane przez panstwo czlonkowskie stwierdzenie zgodnoS$ci systemu,
0 czym mowa w ust. 3, Komisja niezwlocznie przystgpuje do konsul-
tacji z odpowiednim panstwem czlonkowskim. W takim przypadku
zasigga si¢ opinii zainteresowanych operatorOw 1 zapewnia si¢ im
mozliwos$¢ przedstawienia ich stanowiska. Na tej podstawie Komisja
podejmuje decyzje, czy dane zezwolenie jest uzasadnione. Komisja
kieruje swoja decyzje do zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
i odpowiednich operatoréw.

6. W przypadku gdy Komisja uzna zezwolenie za bezpodstawne, organ
nadzoru rynku zainteresowanego panstwa cztonkowskiego cofa je.
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7. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka powigzanych
z produktami objetymi zakresem stosowania unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zatgczniku I sekcja A stosuje si¢
wylacznie odstepstwa od oceny zgodnosci ustanowione w tym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

Artykut 47
Deklaracja zgodnos$ci UE

1. Dostawca sporzadza pisemng i nadajacg si¢ do odczytu maszyno-
wego, podpisang fizycznie lub elektronicznie, deklaracjg¢ zgodnosci UE
dla kazdego systemu Al wysokiego ryzyka i przechowuje ja do dyspo-
zycji wlasciwych organow krajowych przez okres 10 lat od dnia wpro-
wadzenia systemu Al wysokiego ryzyka do obrotu lub oddania go do
uzytku. W deklaracji zgodnosci UE wskazuje si¢ system Al wysokiego
ryzyka, dla ktérego ja sporzadzono. Kopi¢ deklaracji zgodnos$ci UE
przedktada si¢ odpowiednim wlasciwym organom krajowym na ich
whniosek.

2. W deklaracji zgodnosci UE stwierdza sig, ze dany system Al
wysokiego ryzyka spelnia wymogi ustanowione w sekcji 2. Deklaracja
zgodnosci UE zawiera informacje okre§lone w zataczniku V i musi
zostaé przetlumaczona na jezyk latwo zrozumialy dla wiasciwych
organéw krajowych panstw czlonkowskich, w ktoérych dany system
Al wysokiego ryzyka jest wprowadzany do obrotu lub udostepniany.

3. W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka podlegaja
innemu unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu, w ktérym réwniez
ustanowiono wymog sporzadzenia deklaracji zgodnosci UE, na potrzeby
wszystkich przepiséw prawa Unii majacych zastosowanie do systemu
Al wysokiego ryzyka sporzadza si¢ jedna deklaracj¢ zgodnosci UE.
W deklaracji zamieszcza si¢ wszystkie informacje niezbedne do ziden-
tyfikowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktorego si¢
ona odnosi.

4.  Sporzadzajac deklaracje zgodnos$ci UE, dostawca bierze na siebie
odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ z wymogami ustanowionymi w sekcji 2.
Dostawca odpowiednio zapewnia aktualno$¢ deklaracji zgodnosci UE.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany zalacznika V poprzez zaktualizowanie
treSci deklaracji zgodno$ci UE okreSlonej w tym zalaczniku w celu
wprowadzenia elementow, ktore staly si¢ konieczne w $wietle postepu
technicznego.

Artykut 48

Oznakowanie CE

1.  Oznakowanie CE podlega ogdlnym zasadom okreslonym w art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka dostarczanych
w formie cyfrowej cyfrowe oznakowanie CE stosuje si¢ wylacznie
wtedy, gdy mozna do niego tatwo dotrze¢ za posrednictwem interfejsu,
poprzez ktory uzyskuje si¢ dostep do tego systemu, lub za pomoca
fatwo dostepnego kodu nadajacego si¢ do odczytu maszynowego lub
innych $rodkéow elektronicznych.

3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na systemie Al wysokiego ryzyka
w sposob widoczny, czytelny i trwaly. W przypadku gdy z uwagi na
charakter systemu Al wysokiego ryzyka oznakowanie systemu w taki
sposob nie jest mozliwe lub zasadne, oznakowanie to umieszcza si¢ na
opakowaniu lub — w stosownych przypadkach — w dolaczonej do
systemu dokumentacji.
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4. W stosownych przypadkach oznakowaniu CE towarzyszy rowniez
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za
przeprowadzenie procedur oceny zgodno$ci ustanowionych w art. 43.
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama
jednostka lub, wedlug wskazowek jednostki notyfikowanej, dostawca
lub jego upowazniony przedstawiciel. Numer identyfikacyjny umieszcza
si¢ rowniez na wszelkich materiatach promocyjnych zawierajacych
informacje o tym, ze system Al wysokiego ryzyka spelnia wymogi
konieczne do opatrzenia go oznakowaniem CE.

5. W przypadku gdy systemy Al wysokiego ryzyka podlegaja innym
przepisom Unii, ktére rowniez przewiduja umieszczenie oznakowania
CE, oznakowanie CE wskazuje, ze dany system Al wysokiego ryzyka
spetnia takze wymogi zawarte w tych innych przepisach.

Artykul 49

Rejestracja

1. Przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemu
Al wysokiego ryzyka wymienionego w zalaczniku III, z wyjatkiem
systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III
pkt 2, dostawca lub — w stosownych przypadkach — jego upowazniony
przedstawiciel rejestrujg si¢ i swoj system w bazie danych UE, o ktorej
mowa w art. 71.

2. Przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku systemu
Al, co do ktorego dostawca stwierdzil, ze nie jest systemem wysokiego
ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 3, dostawca ten lub — w stosownych przy-
padkach — jego upowazniony przedstawiciel rejestruja si¢ i swoj system
w bazie danych UE, o ktorej mowa w art. 71.

3. Przed oddaniem do uzytku lub wykorzystaniem systemu Al wyso-
kiego ryzyka wymienionego w zalaczniku III, z wyjatkiem systemow
Al wysokiego ryzyka wymienionych w zalaczniku III pkt 2, podmioty
stosujace bedace publicznymi organami, instytucjami, organami lub
jednostkami organizacyjnymi Unii lub osobami dzialajacymi w ich
imieniu rejestrujg si¢, wybierajg system i rejestrujg jego wykorzystanie
w bazie danych UE, o ktérej mowa w art. 71.

4. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa
w zalgczniku III pkt 1, 6 i 7, w obszarach $cigania przestepstw,
migracji, azylu i zarzadzania kontrola graniczng, rejestracji, o ktorej
mowa w ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu, dokonuje si¢ w bezpiecznej
niepublicznej sekcji bazy danych UE, o ktérej mowa w art. 71, i —
stosownie do przypadku — zawiera wylacznie nastgpujace informacje,
o ktoérych mowa w:

a) zataczniku VIII sekcja A pkt 1-10, z wyjatkiem pkt 6, 8 i 9;
b) zataczniku VIII sekcja B pkt 1-5 oraz pkt 8 i 9;

c) zalaczniku VIII sekcja C pkt 1-3;

d) zataczniku IX pkt 1, 2, 3 i 5.

Do odpowiednich zastrzezonych sekcji bazy danych UE wymienionych
w akapicie pierwszym niniejszego ustepu dostep maja jedynie Komisja
i organy krajowe, o ktorych mowa w art. 74 ust. 8.

5. Systemy Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zalgczniku IIT
pkt 2, rejestruje si¢ na poziomie krajowym.
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ROZDZIAL IV

OBOWIAZKI W ZAKRESIE PRZEJRZYSTOSCI DLA DOSTAWCOW
I PODMIOTOW STOSUJACYCH NIEKTORE SYSTEMY Al

Artykut 50

Obowiazki w zakresie przejrzystosci dla dostawcow i podmiotéw
stosujacych niektore systemy Al

1. Dostawcy zapewniaja, aby systemy Al przeznaczone do wchodzenia
w bezposrednig interakcj¢ z osobami fizycznymi projektowano i rozwijano
w taki sposob, aby zainteresowane osoby fizyczne byly informowane o tym,
ze prowadzg interakcj¢ z systemem Al, chyba Ze jest to oczywiste z punktu
widzenia osoby fizycznej, ktora jest dostatecznie poinformowana, uwazna
i ostrozna, z uwzglednieniem okolicznoéci i kontekstu wykorzystywania.
Obowigzek ten nie ma zastosowania do systemow Al, ktorych wykorzysty-
wanie jest dozwolone na mocy prawa do celow wykrywania przestepstw,
przeciwdziatania im, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich
sprawie lub $cigania ich sprawcow, z zastrzezeniem odpowiednich zabezpie-
czen w zakresie praw i wolnosci 0sob trzecich, chyba ze systemy te
udostgpnia si¢ ogotowi spoleczenstwa na potrzeby skladania zawiadomien
0 popelnieniu przestepstwa.

2. Dostawcy systemow Al, w tym systeméw Al ogoélnego zastoso-
wania, generujacych treci w postaci syntetycznych dzwigkow, obrazow,
wideo lub tekstu, zapewniaja, aby wyniki systemu Al zostaly oznako-
wane w formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego i byly
wykrywalne jako sztucznie wygenerowane lub zmanipulowane.
Dostawcy zapewniajg skuteczno$é, interoperacyjnosc, solidno$é¢ i nieza-
wodno$¢ swoich rozwigzan technicznych w zakresie, w jakim jest to
technicznie wykonalne, uwzgledniajac przy tym specyfike i ograniczenia
réznych rodzajow treSci, koszty wdrazania oraz powszechnie uznany
stan wiedzy technicznej, co moze by¢ odzwierciedlone w odpowiednich
normach technicznych. Obowiazek ten nie ma zastosowania w zakresie,
w jakim systemy Al peinig funkcje wspomagajaca w zakresie standar-
dowej edycji lub nie zmieniajg w istotny sposob przekazywanych przez
podmiot stosujacy danych wejsciowych 1lub ich semantyki, ani
w zakresie, w jakim jest to dozwolone na mocy prawa do celow wykry-
wania przestgpstw, zapobiegania im, prowadzenia postgpowan przygo-
towawczych w ich sprawie lub $cigania ich sprawcow.

3.  Podmioty stosujace systemy rozpoznawania emocji lub systemy kate-
goryzacji biometrycznej informuja osoby fizyczne, wobec ktorych systemy te
sg stosowane, o fakcie ich stosowania i przetwarzaja dane osobowe stosownie
do przypadku zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725
oraz dyrektywa (UE) 2016/680. Obowiazek ten nie ma zastosowania do
systemoéw Al wykorzystywanych do kategoryzacji biometrycznej i rozpozna-
wania emocji, ktorych wykorzystywanie jest dozwolone z mocy prawa do
celow wykrywania przestepstw, przeciwdzialania im i prowadzenia postg-
powan przygotowawczych w przestgpstwami ich sprawach, z zastrzezeniem
odpowiednich zabezpieczen w zakresie praw i wolno$ci osob trzecich oraz
zgodnie z prawem Unii.

4. Podmioty stosujgce system Al, ktory generuje obrazy, tresci audio
lub wideo stanowiace tresci deepfake lub ktéry manipuluje takimi obra-
zami lub tresciami, ujawniaja, ze tresci te zostaly sztucznie wygenero-
wane lub zmanipulowane. Obowigzek ten nie ma zastosowania, w przy-
padku gdy wykorzystywanie jest dozwolone na mocy prawa w celu
wykrywania przestepstw, zapobiegania im, prowadzenia postgpowan
przygotowawczych w ich sprawie lub $cigania ich sprawcow. W przy-
padku gdy tre$¢ stanowi cze$¢ pracy lub programu o wyraznie arty-
stycznym, twoérczym, satyrycznym, fikcyjnym lub analogicznym charak-
terze obowigzki w zakresie przejrzystosci okreslone w niniejszym
ustepie ograniczaja si¢ do ujawnienia istnienia takich wygenerowanych
lub zmanipulowanych tresci w odpowiedni sposob, ktéry nie utrudnia
wys$wietlania lub korzystania z utworu.
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Podmioty stosujace system Al, ktory generuje tekst publikowany w celu
informowania spofeczenstwa o sprawach lezacych w interesie
publicznym lub manipuluje takim tekstem, ujawniaja, ze tekst zostat
sztucznie wygenerowany lub zmanipulowany. Obowigzek ten nie ma
zastosowania, w przypadku gdy wykorzystywanie jest dozwolone na
mocy prawa w celu wykrywania przestepstw, zapobiegania im, prowa-
dzenia postgpowan przygotowawczych w ich sprawie lub $cigania ich
sprawcow lub w przypadku gdy tresci wygenerowane przez Al zostaty
poddane weryfikacji przez cztowieka lub kontroli redakcyjnej i gdy za
publikacje¢ tresci odpowiedzialnos¢ redakcyjng ponosi osoba fizyczna
lub prawna.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1-4, sg przekazywane zainte-
resowanym osobom fizycznym w jasny i wyrazny sposob, najpdzniej
w momencie pierwszej interakcji lub pierwszego stosowania. Informacje
te muszg spetnia¢ majgce zastosowanie wymogi dost¢pnosci.

6. Ust. 1-4 nie maja wplywu na wymogi i obowigzki ustanowione
w rozdziale III i pozostajg bez uszczerbku dla innych obowigzkéw
w zakresie przejrzystosci ustanowionych w prawie Unii lub prawie
krajowym w odniesieniu do podmiotow stosujacych systemy Al.

7. Komisja zacheca do opracowywania kodekséw praktyk na
poziomie Unii i wspiera ich opracowanie, aby utatwi¢ skuteczne wyko-
nywanie obowigzkéw w zakresie wykrywania, oznaczania i etykieto-
wania treSci sztucznie wygenerowanych lub zmanipulowanych.
Komisja, uwzgledniajac w mozliwie najwigkszym stopniu opini¢ Rady
ds. Al, ocenia, czy przestrzeganie tych kodeksow praktyk jest wystar-
czajace do zapewnienia zgodnosci z obowigzkami okreslonymi w ust. 2
i 4 niniejszego artykutu, zgodnie z procedura okreslong w art. 56 ust. 6.
Jezeli Komisja uzna, ze kodeks praktyk nie jest odpowiedni, moze
przyja¢ akt wykonawczy okreslajacy wspolne zasady wykonywania
tych obowigzkow zgodnie z procedura sprawdzajacg ustanowiong
w art. 98 ust. 2.

ROZDZIAL V
MODELE AI OGOLNEGO PRZEZNACZENIA

SEKCJA 1

Zasady klasyfikacji

Artykut 51

Klasyfikacja modeli AI ogélnego przeznaczenia jako modeli Al
ogolnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym

1.  Model Al ogdlnego przeznaczenia jest klasyfikowany jako model
Al ogolnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, jezeli spelnia
ktorykolwiek z nastepujacych warunkow:

a) ma zdolnosci duzego oddziatlywania ocenione w oparciu o odpo-
wiednie narzgdzia i metodologie techniczne, w tym wskazniki
i poziomy odniesienia;

b) w oparciu o decyzje Komisji — z urzgdu lub w nastepstwie ostrze-
zenia kwalifikowanego wydanego przez panel naukowy — ma zdol-
nosci lub oddzialywanie rownowazne z tymi, ktore okreslono w lit. a),
przy uwzglednieniu kryteriow okre§lonych w zalgczniku XIII.
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2. W przypadku modelu Al ogdlnego przeznaczenia, ktérego taczna
liczba obliczen wykorzystywanych do jego trenowania mierzona
w operacjach zmiennoprzecinkowych jest wicksza niz 10>, domniemuje
si¢ za majacy zdolnosci duzego oddzialywania zgodnie z ust. 1 lit. a),.

3.  Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 97 w celu
zmiany progow wymienionych w ust. 1 i 2 niniejszego artykuhu,
a takze w celu uzupehienia poziomoéw odniesienia i wskaznikow
w $wietle rozwoju technologicznego obejmujgcego na przyktad ulep-
szenia algorytmiczne lub zwigkszong wydajno$¢ sprzetu, w miarg
koniecznosci, by progi te odzwierciedlaty aktualny stan techniki.

Artykul 52

Procedura

1. W przypadku gdy model AI ogélnego przeznaczenia spetnia
warunki, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1 lit. a), odpowiedni dostawca
powiadamia Komisj¢ niezwlocznie, a w kazdym przypadku w terminie
dwoch tygodni od spehienia tego warunku lub od kiedy wiadomo, ze
zostanie on spelniony. Powiadomienie to zawiera informacje niezbgdne
do wykazania, ze dany warunek zostal spelniony. Jesli Komisja dowie
si¢ o stwarzajacym ryzyko systemowe modelu Al ogdlnego przezna-
czenia, o ktéorym nie zostala powiadomiona, moze zdecydowaé
0 uznaniu go za model z ryzykiem systemowym.

2. Dostawca spetniajacy warunek, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1
lit. a), modelu Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym
moze wraz ze swoim powiadomieniem przedstawi¢é wystarczajaco
uzasadnione argumenty wykazujace, ze wyjatkowo, pomimo spelniania
przez ten model Al ogodlnego przeznaczenia przedmiotowego warunku,
nie stwarza on — z uwagi na swoje szczegdlne cechy — ryzyka syste-
mowego i nie powinien by¢ w zwiazku z tym zaklasyfikowany jako
model Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym.

3. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze argumenty przedstawione
zgodnie z ust. 2 nie s3 wystarczajaco uzasadnione i ze dany dostawca
nie byl w stanie wykaza¢, ze dany model Al ogdlnego przeznaczenia
nie stwarza — z uwagi na swoje szczegdlne cechy — ryzyka systemo-
wego, odrzuca te argumenty, a dany model Al ogdlnego przeznaczenia
uwaza si¢ za model Al ogoélnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym.

4.  Komisja moze — z urzedu lub w nastgpstwie ostrzezenia kwalifi-
kowanego wydanego przez panel naukowy zgodnie z art. 90 ust. 1
lit. a) — uzna¢ model Al ogodlnego przeznaczenia za model stwarzajacy
ryzyko systemowe na podstawie kryteriow okre§lonych w zalacz-
niku XIII.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 97 w celu zmiany zatacznika XIII poprzez okreslenie
i zaktualizowanie kryteriow okreslonych w zatgczniku XIII.
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5. Na uzasadniony wniosek dostawcy, ktorego model zostal zgodnie
z ust. 4 uznany za model Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem syste-
mowym, Komisja bierze pod uwage taki wniosek i moze zdecydowaé
0 ponownej ocenie w celu stwierdzenia, czy dany model Al ogodlnego
przeznaczenia moze by¢ nadal uwazany za stwarzajacy ryzyko syste-
mowe na podstawie kryteriow okreslonych w zalaczniku XIII. Wniosek
taki zawiera obiektywne, szczegdtowe i nowe powody, ktore pojawity
si¢ po podjgciu decyzji o uznaniu. Dostawcy moga zwrdci¢ si¢ z wnio-
skiem o ponowng ocen¢ najwczesniej sze$¢ miesiecy po podjeciu
decyzji o uznaniu. W przypadku gdy w wyniku ponownej oceny
Komisja zdecyduje si¢ utrzymac uznanie modelu za model Al ogdlnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym, dostawcy moga zwrdci¢ si¢
z wnioskiem o ponowng ocen¢ najwczesniej szeS¢ miesigey po podjeciu
tej decyzji.

6. Komisja zapewnia publikacje i aktualizacje wykazu modeli Al
ogblnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, bez uszczerbku dla
koniecznosci przestrzegania i ochrony praw wilasnosci intelektualnej
oraz poufnych informacji handlowych lub tajemnic przedsigbiorstwa
zgodnie z prawem Unii i prawem krajowym.

SEKCJA 2

Obowigzki dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia

Artykut 53

Obowiazki dostawcow modeli AI ogélnego przeznaczenia

1.  Dostawcy modeli Al ogodlnego przeznaczenia:

a) sporzadzaja i aktualizuja dokumentacje¢ techniczng modelu, w tym
proces jego trenowania i testowania oraz wyniki jego oceny, zawie-
rajaca co najmniej informacje okreslone w zalaczniku XI do celow
przekazania ich, na wniosek, Urzedowi ds. Al i wlasciwym organom
krajowym;

b) sporzadzaja, aktualizuja i udostepniaja informacje i dokumentacje
dostawcom systemow Al, ktorzy zamierzajg zintegrowa¢ model Al
ogblnego przeznaczenia ze swoimi systemami Al. Bez uszczerbku
dla potrzeby przestrzegania i ochrony praw wilasnosci intelektualnej
i poufnych informacji handlowych lub tajemnic przedsigbiorstwa
zgodnie prawem Unii i prawem krajowym te informacje i dokumen-
tacja:

(i) umozliwiajg dostawcom systeméw Al dobre zrozumienie mozli-
wosci 1 ograniczen danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia
oraz spelnienie ich obowigzkéw zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem; oraz

(ii) zawieraja co najmniej elementy okreslone w zataczniku XII;

¢) wprowadzaja polityke stuzacg zapewnieniu zgodnos$ci z prawem Unii
dotyczacym prawa autorskiego i praw pokrewnych, w szczego6lnosci
z mys$la o identyfikacji i zastosowaniu si¢, w tym poprzez najnowo-
czesniejsze technologie, do zastrzezenia praw wyrazonego zgodnie
z art. 4 ust. 3 dyrektywy (UE) 2019/790;

d) sporzadzaja i podajg do wiadomosci publicznej wystarczajaco szcze-
gotowe streszczenie na temat treSci wykorzystanych do trenowania
danego modelu Al ogodlnego przeznaczenia, zgodnie ze wzorem
dostarczonym przez Urzad ds. Al
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2. Obowigzkow okreslonych w ust. 1 lit. a) i b) nie stosuje si¢ do
dostawcow modeli Al, ktore sg udostgpniane na podstawie bezplatnej
licencji otwartego oprogramowania umozliwiajgcej dostep, wykorzys-
tanie, zmian¢ i dystrybucje modelu i ktorych parametry, w tym wagi,
informacje o architekturze modelu oraz informacje o wykorzystaniu
modelu sa podawane do wiadomosci publicznej. Wyjatku tego nie
stosuje si¢ do modeli Al ogolnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym.

3. Dostawcy modeli Al ogolnego przeznaczenia wspolpracuja
w razie konieczno$ci z Komisjg i wlasciwymi organami krajowymi
przy wykonywaniu ich kompetencji i uprawnien zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

4. Do czasu opublikowania normy zharmonizowanej dostawcy
modeli Al ogodlnego przeznaczenia mogg opiera¢ si¢ na kodeksach
praktyk w rozumieniu art. 56 w celu wykazania spelnienia obowigzkow
ustanowionych w ust. 1 niniejszego artykutu. Zgodno$¢ z europejskimi
normami zharmonizowanymi stwarza dla dostawcy domniemanie spet-
nienia tych obowigzkéw w zakresie, w jakim normy te obejmujg te
obowigzki. Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia, ktdrzy nie
zobowiazuja si¢ do przestrzegania zatwierdzonego kodeksu praktyk
lub nie zapewniaja zgodno$ci z europejska norma zharmonizowana,
przedstawiaja Komisji do oceny adekwatne alternatywne Srodki stuzace
zapewnieniu zgodnosci.

5. Do celu ulatwienia zgodno$ci z zalacznikiem XI, w szczego6lnos$ci
jego pkt 2 lit. d) i e), Komisja jest uprawniona do przyjmowania
zgodnie z art. 97 aktéw delegowanych dotyczacych szczegdétowego
okre$lenia metod pomiaru i obliczen umozliwiajacych poréwnywalna
i weryfikowalng dokumentacje.

6. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 97 ust. 2 w celu zmiany zatacznikow XI i XII w $wietle
postepu technicznego.

7. Wszelkie informacje lub dokumentacj¢ uzyskane zgodnie z niniej-
szym artykutem, w tym tajemnice przedsigbiorstwa, traktuje si¢ zgodnie
z obowigzkami dotyczacymi poufnosci okreslonymi w art. 78.

Artykut 54

Upowaznieni przedstawiciele dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia

1.  Przed wprowadzeniem swoich modeli Al ogélnego przeznaczenia
do obrotu w Unii dostawcy majacy siedzib¢ w panstwach trzecich usta-
nawiajg — na podstawie pisemnego pelnomocnictwa — upowaznionego
przedstawiciela majacego siedzib¢ w Unii.

2. Dostawca umozliwia swojemu upowaznionemu przedstawicielowi
wykonywanie zadan powierzonych mu na mocy pelnomocnictwa udzie-
lonego przez dostawce.

3.  Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania powierzone mu na
mocy pelnomocnictwa udzielonego przez dostawcg. Przekazuje on
Urzedowi ds. Al na jego wniosek kopi¢ pelnomocnictwa w jednym
z oficjalnych jezykéw instytucji Unii. Do celdow niniejszego rozporza-
dzenia pelnomocnictwo uprawnia upowaznionego przedstawiciela do
wykonywania nastgpujacych zadan:
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a) sprawdzenie, czy dostawca sporzadzit dokumentacj¢ techniczng okre-
Slong w zalaczniku XI oraz czy wypehil wszystkie obowigzki,
o ktorych mowa w art. 53, oraz, w stosownych przypadkach,
w art. 55;

b) przechowywanie kopii dokumentacji technicznej okreslonej w zatacz-
niku XI do dyspozycji Urzgdu ds. Al i wlasciwych organdw krajo-
wych przez okres 10 lat od czasu wprowadzenia danego modelu Al
ogdlnego przeznaczenia do obrotu oraz danych kontaktowych
dostawcy, ktory ustanowil danego upowaznionego przedstawiciela;

¢) przekazywanie Urzgdowi ds. Al na uzasadniony wniosek wszystkich
informacji i dokumentacji, w tym okreslonych w lit. b), niezb¢dnych
do wykazania spetnienia obowigzkow ustanowionych w niniejszym
rozdziale;

d) wspoélpraca z Urzgdem ds. Al i wlasciwymi organami, na uzasad-
niony wniosek, we wszelkich podejmowanych przez nie dziataniach
odnoszacych si¢ do modelu Al ogoélnego przeznaczenia, w tym kiedy
model ten jest zintegrowany z systemami Al wprowadzanymi do
obrotu lub oddawanymi do uzytku w Unii.

4.  Pelnomocnictwo daje upowaznionemu przedstawicielowi prawo do
tego, aby Urzad ds. Al lub wlasciwe organy mogly si¢ zwraca¢ do
niego, obok albo zamiast do dostawcy, we wszystkich kwestiach doty-
czacych zapewnienia zgodno$ci z niniejszym rozporzadzeniem.

5. Upowazniony przedstawiciel wypowiada pelnomocnictwo, jesli
sadzi lub ma powody sadzi¢, ze dostawca dziala w sposob sprzeczny
z jego obowiazkami wynikajacymi z niniejszego rozporzadzenia.
W takim przypadku informuje on réwniez natychmiast Urzad ds. Al
0 wypowiedzeniu pelnomocnictwa i o jego przyczynach.

6. Obowiazek okreS§lony w niniejszym artykule nie dotyczy
dostawcow modeli Al ogblnego przeznaczenia, ktore sa udostgpniane
na podstawie bezptatnej licencji otwartego oprogramowania umozliwia-
jacej dostep, wykorzystanie, zmian¢ i dystrybucj¢ modelu i ktorych
parametry, w tym wagi, informacje o architekturze modelu oraz infor-
macje o wykorzystaniu modelu sg podawane do wiadomosci publicznej,
chyba ze te modele Al ogdlnego przeznaczenia stwarzaja ryzyko
systemowe.

SEKCJA 3

Obowiqzki dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia 7 ryzykiem
systemowym

Artykut 55

Obowigzki dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym

1. Oprécz obowigzkéw wymienionych w art. 53 i 54 dostawcy
modeli Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym:

a) dokonujg oceny modelu zgodnie ze znormalizowanymi protokotami
i narzgdziami odzwierciedlajacymi najaktualniejszy stan wiedzy tech-
nicznej, w tym przeprowadzajg i dokumentujg kontradyktoryjne testy
modelu z mys$lg o zidentyfikowaniu ryzyka systemowego i jego
ograniczenia;
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b) oceniajg i ograniczaja ewentualne ryzyko systemowe na poziomie
Unii, w tym jego zrodta, ktore moze wynika¢ z rozwoju, wprowa-
dzania do obrotu lub wykorzystywania modeli Al ogélnego przezna-
czenia z ryzykiem systemowym,;

¢) rejestruja, dokumentujg i niezwlocznie zglaszaja Urzedowi ds. Al
oraz, w stosownych przypadkach, wlasciwym organom krajowym
odpowiednie informacje dotyczace powaznych incydentow i ewen-
tualnych srodkéw naprawczych shuzgcych zaradzeniu im;

d) zapewniajg odpowiedni poziom cyberochrony modelu Al ogdlnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym oraz infrastruktury fizycznej
tego modelu.

2. Do czasu opublikowania normy zharmonizowanej dostawcy
modeli Al ogblnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym mogg
opiera¢ si¢ na kodeksach praktyk w rozumieniu art. 56 w celu wyka-
zania spelienia obowigzkow okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu.
Zgodno$¢ z europejskimi normami zharmonizowanymi stwarza dla
dostawcy domniemanie spelnienia tych obowiazkow w zakresie,
w jakim normy te obejmujg te obowiagzki. Dostawcy modeli Al ogol-
nego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, ktdrzy nie zobowigzuja
si¢ do przestrzegania zatwierdzonego kodeksu praktyk lub nie zapew-
niajg zgodnosci z europejska norma zharmonizowana, przedstawiajg
Komisji do oceny adekwatne alternatywne $rodki stuzace zapewnieniu
zgodnosci.

3. Wszelkie informacje lub dokumentacj¢ uzyskane zgodnie z niniej-
szym artykutem, w tym tajemnice przedsigbiorstwa, traktuje si¢ zgodnie
z obowigzkami dotyczacymi poufnos$ci okreslonymi w art. 78.

SEKCJA 4
Kodeksy praktyk

Artykut 56
Kodeksy praktyk

1. Urzad ds. Al zacheca do sporzadzania kodeksow praktyk na
poziomie Unii i ulatwia ich sporzadzanie w celu przyczyniania si¢ do
wlasciwego stosowania niniejszego rozporzadzenia, przy uwzglednieniu
podejs$¢ miedzynarodowych.

2. Urzad ds. Al i Rada ds. Al daza do zapewnienia, by kodeksy
praktyk obejmowaly co najmniej obowigzki przewidziane w art. 53
i 55, w tym nastepujace kwestie:

a) $rodki na rzecz zapewnienia, by informacje, o ktorych mowa w art.
53 ust. 1 lit. a) i b), byly aktualne w $wietle rozwoju rynku i tech-
nologii;

b) odpowiedni poziom szczegdélowosci streszczenia na temat tresci
wykorzystywanych do trenowania;

¢) identyfikacja rodzaju i charakteru ryzyka systemowego na poziomie
Unii, w tym, w stosownych przypadkach, jego zrddla;
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d) srodki, procedury i zasady oceny ryzyka systemowego i zarzadzania
nim na poziomie Unii, w tym ich dokumentacja, ktére muszg byc
proporcjonalne do ryzyka, uwzglednia¢ jego dotkliwos¢ i prawdopo-
dobienstwo wystapienia oraz uwzgledniaé szczegdlne wyzwania
w zakresie radzenia sobie z tym ryzykiem w $wietle potencjalnych
sposobow pojawienia si¢ takie ryzyka i1 jego urzeczywistnienia
w calym tancuchu wartosci Al

3. Urzad ds. Al moze zwroci¢ si¢ do wszystkich dostawcow modeli
Al ogolnego przeznaczenia oraz odpowiednich wlasciwych organdéw
krajowych o wzigcie udzialu w opracowywaniu kodeksow praktyk.
Organizacje spoteczenstwa obywatelskiego, przedstawiciele przemyshu,
$rodowisko akademickie oraz inne odpowiednie zainteresowane strony,
takie jak dostawcy nizszego szczebla i niezalezni eksperci, moga
wspierac ten proces.

4.  Urzad ds. Al i Rada ds. Al staraja si¢ zapewni¢, by kodeksy
praktyk wyraznie okreslaly swoje cele szczegdtowe i zawieraly zobo-
wigzania lub $rodki, w tym, w stosownych przypadkach, kluczowe
wskazniki skuteczno$ci dziatania, w celu zapewnienia realizacji tych
celéw, oraz by uwzglednialy w nalezytym stopniu potrzeby i interesy
wszystkich zainteresowanych stron, w tym o0sob, na ktore Al ma wplyw,
na poziomie Unii.

5. Urzad ds. Al stara si¢ zapewni¢, by uczestnicy kodeksow praktyk
regularnie sktadali Urzedowi ds. Al sprawozdania z realizacji podjetych
zobowiazan i $rodkow oraz z ich wynikow, w tym, w odpowiednich
przypadkach, mierzonych w odniesieniu do kluczowych wskaznikow
skuteczno$ci dziatania. Kluczowe wskazniki skutecznosci dziatania
i zobowigzania w zakresie sprawozdawczosci musza odzwierciedlaé
réznice w wielkos$ci i1 zdolno$ciach poszczegolnych uczestnikow.

6. Komisja i Rada ds. Al regularnie monitoruja i oceniaja realizacj¢
przez uczestnikow celow kodeksow praktyk oraz wkiad tych kodeksow
w nalezyte stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Komisja, uwzgled-
niajac w mozliwie najwigkszym stopniu opini¢ Rady ds. Al, ocenia, czy
kodeksy praktyk obejmuja swoim zakresem obowiazki przewidziane
w art. 53 1 55, oraz regularnie monitoruje i ocenia realizacj¢ ich celow.
Komisja publikuje swoja ocene adekwatno$ci kodekséw praktyk.

7. Urzad ds. Al moze zwraca¢ si¢ do wszystkich dostawcow modeli
Al ogdlnego przeznaczenia, by przestrzegali kodeksow praktyk. W przy-
padku dostawcow modeli Al ogoélnego przeznaczenia, ktore nie stwa-
rzaja ryzyka systemowego, przestrzeganie kodeksow moze by¢ ograni-
czone do obowigzkow przewidzianych w art. 53, chyba ze wyraznie
zadeklarujg oni zainteresowanie petnym przystapieniem do kodeksu.

8. Urzad ds. Al w stosownych przypadkach zachgca rowniez do
prowadzenia przegladow i dostosowywania kodekséw praktyk oraz
ulatwia takie przeglady i dostosowania, w szczegodlno$ci w S$wietle
nowych norm. Urzad ds. Al udziela wsparcia w ocenie dostgpnych
norm.

9. Kodeksy praktyk muszg by¢ gotowe najpdzniej do dnia 2 maja
2025 r. Urzad ds. Al podejmuje niezbgdne kroki, w tym kieruje zachety
do dostawcoéw zgodnie z ust. 7.
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Jedli do dnia 2 sierpnia 2025 r. opracowanie kodeks praktyk nie moze
zosta¢ zakonczone lub Urzad ds. Al w wyniku swojej oceny na
podstawie ust. 6 niniejszego artykulu uzna, ze nie jest on odpowiedni,
Komisja moze w drodze aktow wykonawczych ustanowi¢ wspolne prze-
pisy dotyczace wykonywania obowiazkéw przewidzianych w art. 53
i 55, z uwzglednieniem kwestii okreslonych w ust. 2 niniejszego arty-
kuhu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajaca, o ktérej mowa w art. 98 ust. 2.

ROZDZIAL VI
SRODKI WSPIERAJACE INNOWACYJNOSC

Artykut 57

Piaskownice regulacyjne w zakresie Al

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by ich wlasciwe organy usta-
nowily na poziomie krajowym przynajmniej jedna piaskownice¢ regula-
cyjng w zakresie Al, ktora musi zosta¢ uruchomiona do dnia 2 sierpnia
2027 r. Piaskownica ta moze rowniez zosta¢ ustanowiona wspdlnie
z wlasciwymi organami innych panstw czlonkowskich. Komisja moze
zapewnia¢ wsparcie techniczne, doradztwo i1 narzedzia do celéw usta-
nowienia i dziatania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al.

Obowigzek ustanowiony w akapicie pierwszym moze rowniez zostaé
spelniony poprzez uczestnictwo w istniejacej piaskownicy w zakresie,
w jakim udzial ten stwarza rownowazny poziom zasiegu krajowego dla
uczestniczacych panstw czlonkowskich.

2. Mozna rowniez ustanowi¢ dodatkowe piaskownice regulacyjne
w zakresie Al na poziomie regionalnym lub lokalnym lub wspdlnie
z whasciwymi organami innych panstw cztonkowskich.

3. Europejski Inspektor Ochrony Danych moze ustanowi¢ piaskow-
nice¢ regulacyjng w zakresie Al dla instytucji, organdéw i jednostek orga-
nizacyjnych Unii. W tym celu odniesienia do wilasciwych organow
krajowych w niniejszym rozdziale odczytuje si¢ jako odniesienia do
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.

3a.  Urzad ds. Al moze ustanowi¢ piaskownicg regulacyjna w zakresie
Al na poziomie Unii w odniesieniu do systemow Al objetych art. 75
ust. 1. W tym celu odniesienia do wtasciwych organéw krajowych
w niniejszym rozdziale odczytuje si¢ w stosownych przypadkach jako
odniesienia do Urzedu ds. Al. Ta piaskownica regulacyjna w zakresie
Al jest wdrazana w $cistej wspotpracy z odpowiednimi wlasciwymi
organami, w szczegdlnosci gdy zgodno$¢ z przepisami Unii innymi
niz niniejsze rozporzadzenie jest nadzorowana w piaskownicy regula-
cyjnej w zakresie Al, i zapewnia priorytetowy dostep dla MSP, w tym
przedsigbiorstw typu start-up, i matych spotek o $redniej kapitalizacji.

Ustanowienie piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al na poziomie Unii
przez Urzad ds. Al pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji panstw
cztonkowskich w odniesieniu do ustanawiania i nadzorowania
piaskownic regulacyjnych w zakresie Al dla systemow Al podlegaja-
cych ich nadzorowi.
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4.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wlasciwe organy, o ktorych
mowa w ust. 1 i 2, przeznaczaly wystarczajace zasoby do skutecznego
i terminowego zapewnienia zgodno$ci z niniejszym artykulem.
W stosownych przypadkach wiasciwe organy krajowe wspolpracuja
z innymi odpowiednimi organami i moga zezwoli¢ na zaangazowanie
innych podmiotéw z ekosystemu Al. Niniejszy artykut nie ma wplywu
na inne piaskownice regulacyjne ustanowione na podstawie prawa Unii
lub prawa krajowego. Panstwa cztonkowskie zapewniaja odpowiedni
poziom wspotpracy migdzy organami nadzorujacymi te inne piaskow-
nice a wlasciwymi organami krajowymi.

5. Piaskownice regulacyjne w zakresie Al ustanowione na podstawie
niniejszego artykulu zapewniaja kontrolowane $rodowisko sprzyjajace
innowacjom oraz ulatwiajace rozwdj, trenowanie, testowanie i walidacje
innowacyjnych systeméw Al przez ograniczony czas przed ich wprowa-
dzeniem do obrotu lub oddaniem ich do uzytku zgodnie z okreSlonym
planem dzialania piaskownicy uzgodnionym migdzy dostawcami lub
potencjalnymi dostawcami a wlasciwymi organami, zapewniajac przy
tym wdrozenie odpowiednich zabezpieczen. Takie piaskownice moga
obejmowaé testy w warunkach rzeczywistych nadzorowane w ich
ramach. W stosownych przypadkach plan dziatania piaskownicy obej-
muje plan testow w warunkach rzeczywistych, o ktorym mowa w art. 60
i 60a.

6. Wilasciwe organy zapewniaja, w stosownych przypadkach, wska-
zowki, nadzor 1 wsparcie w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie
Al, majac na celu identyfikacj¢ ryzyka, w szczegdlnosci dla praw
podstawowych, zdrowia i bezpieczenstwa, testowania, §rodkéw ograni-
czajacych ryzyko oraz ich skuteczno$ci w odniesieniu do obowigzkow
1 wymogow niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypad-
kach, innych nadzorowanych w ramach danej piaskownicy przepisow
prawa Unii i prawa krajowego.

7. Wilasciwe organy zapewniaja dostawcom i potencjalnym
dostawcom uczestniczacym w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al
wskazowki dotyczace oczekiwan regulacyjnych oraz sposobdw spet-
nienia wymogow i obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporza-
dzeniu.

Na wniosek dostawcy lub potencjalnego dostawcy systemu Al wlasciwy
organ przedstawia na piSmie dowod skutecznie przeprowadzonych
w ramach piaskownicy dzialan. Wlasciwy organ przygotowuje rowniez
sprawozdanie koncowe zawierajace szczegétowe informacje na temat
dziatan przeprowadzonych w ramach piaskownicy oraz powigzanych
rezultatow i efektow uczenia si¢. Dostawcy mogg wykorzystywac taka
dokumentacj¢ do wykazania swojej zgodnos$ci z niniejszym rozporza-
dzeniem w ramach procesu oceny zgodnosci lub odpowiednich dziatan
w zakresie nadzoru rynku. W tym wzgledzie sprawozdania koncowe
oraz dowody na pismie przedstawione przez wilasciwy organ krajowy
sg uwzgledniane pozytywnie przez organy nadzoru rynku i jednostki
notyfikowane, z mys$la o przyspieszeniu procedur oceny zgodnosci
w rozsadnym zakresie.

8. Z zastrzezeniem przepisow dotyczacych poufnosci okreslonych
w art. 78 i za zgoda dostawcy lub potencjalnego dostawcy Komisja
i Rada ds. Al sg upowaznione, by uzyska¢ dostep do sprawozdan
koncowych i — w stosownych przypadkach — uwzgledniaja je przy
wykonywaniu swoich zadafn na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Jezeli zarbwno dostawca lub przyszly dostawca, jak i wlasciwy organ
krajowy wyraznie wyraza na to zgodg, sprawozdanie koncowe moze
zosta¢ podane do wiadomosci publicznej za posrednictwem jednolitej
platformy informacyjnej, o ktérej mowa w niniejszym artykule.
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9.  Ustanowienie piaskownic regulacyjnych w zakresie Al ma na celu
przyczynienie si¢ do osiggnig¢cia nastgpujacych celow:

a) zwigkszenie pewnos$ci prawa z mysla o osiagnigciu zgodnoS$ci regu-
lacyjnej z niniejszym rozporzadzeniem lub, w stosownych przypad-
kach, innym majacym zastosowanie prawem Unii i prawem
krajowym;

b) wspieranie wymiany najlepszych praktyk poprzez wspotpracg z orga-
nami uczestniczagcymi w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al

¢) wzmacnianie innowacyjnosci i konkurencyjnosci oraz ulatwianie
rozwoju ekosystemu Al;

d) wniesienie wkladu w oparte na dowodach uczenie si¢ dziatan
regulacyjnych;

e) ulatwianie i przyspieszanie dostepu do rynku Unii dla systemow Al
w szczegllnosci gdy sa one dostarczane przez MSP, w tym przed-
sigbiorstwa typu start-up, i mate spotki o sredniej kapitalizacji.

10.  Wilasciwe organy krajowe zapewniaja, aby — w zakresie, w jakim
innowacyjne systemy Al wiaza si¢ z przetwarzaniem danych osobowych
lub z innego powodu wchodzg w zakres kompetencji nadzorczych
innych organoéw krajowych lub wiasciwych organdéw zapewniajacych
dostep do danych osobowych lub wsparcie w uzyskaniu dostepu do
tych danych — wlasciwe organy ochrony danych oraz te inne organy
krajowe lub wlasciwe organy wilaczono w dziatalno$¢ piaskownicy
regulacyjnej w zakresie Al oraz zaangazowano w nadzor nad tymi
aspektami w zakresie wynikajacym z ich odpowiednich zadan i upraw-
nien.

11.  Piaskownice regulacyjne w zakresie Al pozostaje bez wptywu na
uprawnienia w zakresie nadzoru lub stosowania §rodkow naprawczych
przynalezne wlasciwym organom nadzorujacym te piaskownice, w tym
na poziomie regionalnym lub lokalnym. Stwierdzenie istnienia jakiego-
kolwiek znaczacego ryzyka dla zdrowa i bezpieczenstwa oraz dla praw
podstawowych na etapie rozwoju i testowania takich systemow Al
powoduje konieczno$¢ wlasciwego ograniczenia tego ryzyka. Wlasciwe
organy krajowe sa uprawnione do tymczasowego lub trwalego zawie-
szenia procesu testowania lub udzialu w piaskownicy, jezeli skuteczne
ograniczenie ryzyka nie jest mozliwe, oraz informujg o takiej decyzji
Urzad ds. Al. Wlasciwe organy krajowe wykonujg swoje uprawnienia
nadzorcze w granicach okreslonych w odpowiednich przepisach, wyko-
rzystujac swoje uprawnienia dyskrecjonalne przy stosowaniu przepisow
prawnych w odniesieniu do konkretnego projektu piaskownicy regula-
cyjnej w zakresie Al, w celu wspierania innowacji w dziedzinie Al
w Unii.

12.  Dostawcy lub potencjalni dostawcy uczestniczacy w piaskownicy
regulacyjnej w  zakresie Al ponosza odpowiedzialnos¢, na
podstawie majacych zastosowanie przepisow prawa Unii i prawa krajo-
wego dotyczacych odpowiedzialnosci, za wszelkie szkody wyrzadzone
osobom trzecim w wyniku do$wiadczen przeprowadzanych w piaskow-
nicy. Organy nie nakladaja jednak administracyjnych kar pienig¢znych
w zwigzku z naruszeniem niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem
ze potencjalny dostawca respektuje konkretny plan oraz warunki uczest-
nictwa, a takze w dobrej wierze stosuje si¢ do wytycznych wiasciwych
organdéw krajowych. W przypadku gdy inne wlasciwe organy odpowie-
dzialne za inne przepisy prawa Unii lub przepisy krajowe uczestniczyly
aktywnie w nadzorze nad systemem Al w ramach piaskownicy regula-
cyjnej i udzielaty wskazéwek w zakresie zgodnos$ci, w odniesieniu do
tego prawa nie naklada si¢ administracyjnych kar pieni¢znych.

13.  Piaskownice regulacyjne w zakresie Al opracowuje si¢ i wdraza
w taki sposob, by w stosownych przypadkach ulatwiaty wspotprace
transgraniczng migdzy wilasciwymi organami krajowymi.
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14.  Wiasciwe organy krajowe, Europejski Inspektor Ochrony Danych
i Urzad ds. Al — w stosownych przypadkach i w ramach swoich kompe-
tencji — koordynuja swoje dzialania i prowadza wspotprace w ramach
Rady ds. AI. Moga one wspiera¢ wspoélne tworzenie i funkcjonowanie
piaskownic regulacyjnych w zakresie Al, w tym w réznych sektorach,
oraz wymienia¢ najlepsze praktyki dotyczace powigzanych kwestii.

15.  Wiasciwe organy krajowe informujg Urzad ds. Al i Rade ds. Al
0 utworzeniu piaskownicy oraz mogg zwroci¢ si¢ do nich o wsparcie
i wytyczne. Urzad ds. Al podaje do wiadomosci publicznej i aktualizuje
wykaz planowanych i istniejacych piaskownic, aby zachgci¢ do wick-
szej interakcji w ramach piaskownic regulacyjnych w zakresie Al i do
wspolpracy transgraniczne;.

16.  Wilasciwe organy krajowe przedktadaja Urzgdowi ds. Al i Radzie
ds. Al sprawozdania roczne — po uplywie jednego roku od ustanowienia
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al, a nastgpnie co roku, az do
zakonczenia jej dziatalno$ci — oraz sprawozdanie koncowe. Sprawozda-
nia te zawierajg informacje o postgpach 1 rezultatach wdrazania
piaskownic, w tym réwniez o najlepszych praktykach, incydentach,
wyciagnigtych wnioskach i zaleceniach dotyczacych tworzenia
piaskownic regulacyjnych, a w stosownych przypadkach — zalecenia
dotyczace stosowania i ewentualnego przegladu niniejszego rozporza-
dzenia, w tym zwigzanych z nim aktow delegowanych i wykonawczych,
oraz stosowania innych przepisow prawa Unii objetego nadzorem
wlasciwych organdw w ramach danej piaskownicy. Wlasciwe organy
krajowe podajg te roczne sprawozdania lub ich streszczenia do wiado-
mosci publicznej w internecie. Komisja w stosownych przypadkach
bierze pod uwage sprawozdania roczne przy wykonywaniu swoich
zadan na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

17.  Komisja opracowuje jednolity i specjalny interfejs zawierajacy
wszystkie istotne informacje dotyczace piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al, aby zgodnie z art. 62 ust. 1 lit. ¢) umozliwi¢ zaintere-
sowanym stronom interakcj¢ z piaskownicami regulacyjnymi w zakresie
Al i zwracanie si¢ do wlasciwych organdéw z pytaniami oraz uzyski-
wania niewigzacych wskazowek w zakresie zapewnienia zgodnoS$ci
innowacyjnych produktéw, ustug i modeli biznesowych zawierajacych
zintegrowane technologie AI. W stosownych przypadkach Komisja
proaktywnie koordynuje swoje dzialania z wlasciwymi organami
krajowymi.

Artykut 58

Szczegotowe zasady dotyczace piaskownic regulacyjnych w zakresie
Al i ich funkcjonowania

1.  Aby unikna¢ fragmentacji w catej Unii, Komisja przyjmuje akty
wykonawcze okre$lajace szczegdotowe zasady dotyczace ustanawiania,
opracowywania, wdrazania i dziatania piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al oraz zarzadzania nimi i nadzoru nad nimi. Te akty
wykonawcze okre$laja wspolne zasady dotyczace nastepujacych kwestii:

a) kwalifikowalnos$ci 1 kryteriow wyboru dotyczacych uczestnictwa
w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al;

b) procedur sktadania wnioskow, uczestnictwa, monitorowania, wycho-
dzenia z piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al i zakonczenia jej
dziatalnosci, w tym planu dzialania piaskownicy i sprawozdania
koncowego;

¢) warunkéw majacych zastosowanie do uczestnikow;
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d) szczegdtowych przepisbw majacych zastosowanie do zarzadzania
piaskownicami regulacyjnymi w zakresiec Al objetymi art. 57,
w tym w odniesieniu do zaangazowania i kontroli ze strony wlasci-
wych organoéw ochrony danych, w stosownych przypadkach, oraz
koordynacji i wspotpracy na poziomie krajowym i Unii.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktoérej mowa w art. 98 ust. 2.

2. Akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, zapewniajg, aby:

a) piaskownice regulacyjne w zakresie Al byly otwarte dla kazdego
zglaszajacego si¢ dostawcy lub potencjalnego dostawcy systemu
Al spetiajacego kryteria kwalifikowalnodci i wyboru, ktére musza
by¢ przejrzyste i bezstronne, a wlasciwe organy krajowe informo-
waly wnioskodawcow o swojej decyzji w terminie trzech miesiecy
od ztozenia wniosku;

b) piaskownice regulacyjne w zakresie Al umozliwialy szeroki i rowny
dostep oraz nadazaly za popytem, jezeli chodzi o uczestnictwo;
dostawcy 1 potencjalni dostawcy mogg rowniez sktada¢ wnioski
we wspolpracy z podmiotami stosujgcymi oraz innymi odpowied-
nimi osobami trzecimi;

c) szczegdlowe zasady i warunki dotyczace piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al w mozliwie najlepszym stopniu wspieraly swobodg
wilasciwych organdéw krajowych w zakresie ustanawiania piaskownic
regulacyjnych w zakresie Al i zarzadzania nimi;

d

~

dostep do piaskownic regulacyjnych w zakresie Al byl nieodptatny
dla MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, bez uszczerbku dla
nadzwyczajnych kosztow, do ktorych odzyskania w bezstronny
i proporcjonalny sposob moga by¢ uprawnione wilasciwe organy
krajowe;

e) ulatwialy one dostawcom i potencjalnym dostawcom, za pomocg
efektow uczenia si¢ uzyskanych dzigki piaskownicom regulacyjnym
w zakresie Al, spelnianie wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia
wymogdéw w zakresie oceny zgodnos$ci oraz dobrowolnego stoso-
wania kodeksow postgpowania, o ktorych mowa w art. 95;

f) piaskownice regulacyjne w zakresie Al ulatwialy zaangazowanie
innych odpowiednich podmiotdow w ekosystemie sztucznej inteli-
gencji, takich jak jednostki notyfikowane i organizacje normaliza-
cyjne, MSP, w tym przedsicbiorstwa typu start-up, przedsicbiorstwa,
innowatorzy, osrodki testowo-doswiadczalne, laboratoria
badawczo-do$wiadczalne, europejskie centra innowacji cyfrowych,
centra doskonalo$ci i poszczegdlni naukowcy, aby umozliwi¢
i utatwi¢ wspoltpracg z sektorem publicznym i prywatnym,;

~

g) procedury, procesy i wymogi administracyjne dotyczace skladania

wnioskow, wyboru, uczestnictwa i wychodzenia z piaskownicy regu-
lacyjnej w zakresie Al byly proste, tatwe do zrozumienia, jasno
podane do wiadomosci w celu ulatwienia uczestnictwa MSP,
w tym przedsigbiorstwom typu start-up, o ograniczonych zdolno-
Sciach prawnych i1 administracyjnych, a takze by byly ujednolicone
w calej Unii, aby unikna¢ fragmentacji, oraz aby uczestnictwo
w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al ustanowionej przez
jedno z panstw czlonkowskich lub Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych bylo wzajemnie i powszechnie uznawane i miato
takie same skutki prawne w catej Unii;



02024R1689 — PL — 27.07.2026 — 001.001 — 72

h) uczestnictwo w piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al bylo ogra-
niczone do okresu odpowiedniego dla ztozonosci i skali projektu,
ktory to okres moze zosta¢ przedluzony przez wlasciwy organ
krajowy;

i) piaskownice regulacyjne w zakresie Al ulatwialy tworzenie narzg¢dzi
i infrastruktury do testowania, analizy porownawczej, oceny i wyjas-
niania aspektow systeméw Al istotnych w kontek$cie uczenia sig¢
dziatan regulacyjnych, ktore to aspekty obejmuja doktadnos¢, solid-
no$¢ i cyberbezpieczenstwo, a takze tworzenie $rodkow shuzgcych
ograniczaniu ryzyka dla praw podstawowych i ogotu spoteczenstwa.

3. Potencjalni dostawcy w piaskownicach regulacyjnych w zakresie
Al w szczeg6lnosci MSP i przedsigbiorstwa typu start-up, sa w stosow-
nych przypadkach kierowani do ustug przedwdrozeniowych, takich jak
doradztwo w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia, do innych
ustug o wartosci dodanej, takich jak pomoc w zakresie dokumentéw
normalizacyjnych i certyfikacji, do osrodkow testowo-doswiadczalnych,
europejskich centréw innowacji cyfrowych oraz centréw doskonatosci.

4. W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe rozwazaja udzielenie
zezwolenia na przeprowadzenie testbw w warunkach rzeczywistych
nadzorowanych w ramach piaskownicy w zakresie Al, ktéra ma zostaé
ustanowiona na mocy niniejszego artykutu, szczegétowo uzgadniaja one
z uczestnikami warunki takich testow, a w szczegdlnosci odpowiednie
zabezpieczenia, majace na celu ochron¢ praw podstawowych, zdrowia
i bezpieczenstwa. W stosownych przypadkach wspolpracuja one
z innymi wiasciwymi organami krajowymi w celu zapewnienia spoj-
nych praktyk w calej Unii.

Artykut 59

Dalsze przetwarzanie danych osobowych na potrzeby rozwoju
w interesie publicznym okreslonych systemow Al w ramach
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al

1. Dane osobowe zebrane zgodnie z prawem w innych celach mozna
przetwarza¢, w ramach piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al,
wylacznie do celéw rozwoju, trenowania i testowania w ramach
piaskownicy niektorych systemow Al, gdy spetnione sg wszystkie naste-
pujace warunki:

a) systemy Al rozwija si¢ w celu zabezpieczenia przez organ publiczny
lub inng osobg fizyczng lub prawng istotnego interesu publicznego
w co najmniej jednym z nast¢pujacych obszarow:

(i) bezpieczenstwo publiczne i zdrowie publiczne, w tym wykry-
wanie, diagnozowanie, profilaktyka, kontrola i leczenie chordb
oraz poprawa systemow opieki zdrowotnej;

(i1) wysoki poziom ochrony $rodowiska i poprawa jego jakosci,
ochrona réznorodnosci biologicznej, ochrona przed zanieczysz-
czeniem, $rodki w zakresie transformacji ekologicznej, $rodki
w zakresie lagodzenia zmiany klimatu i przystosowania si¢ do
niej;

(iii) zrownowazonos$¢ energetyczna;

(iv) bezpieczenstwo i odpornos¢ systemow transportowych i mobil-
nosci, infrastruktury krytycznej i sieci;

(v) wydajno$¢ i jakos¢ administracji publicznej i ushug publicznych;
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b) przetwarzane dane sg niezbg¢dne do zapewnienia zgodnosci z co
najmniej jednym z wymogow, o ktorych mowa w rozdziale III
sekcja 2, przy czym wymog6éw tych nie mozna skutecznie spetnic,
przetwarzajac dane zanonimizowane, dane syntetyczne lub innego
rodzaju dane nieosobowe;

c) ustanowiono skuteczne mechanizmy monitorowania pozwalajace
zidentyfikowac wszelkie wysokie ryzyko naruszenia praw i wolnosci
0sob, ktorych dane dotycza, okreslone w art. 35 rozporzadzenia (UE)
2016/679 i art. 39 rozporzadzenia (UE) 2018/1725, jakie moze
wystapi¢ w trakcie przeprowadzania doswiadczen w ramach
piaskownicy, a takze mechanizmy reagowania zapewniajace mozli-
wosC szybkiego ograniczenia tego ryzyka oraz — w stosownych przy-
padkach — wstrzymania przetwarzania,

d

Ny

wszelkie dane osobowe, ktore maja by¢ przetwarzane w kontekscie
piaskownicy, znajduja si¢ w funkcjonalnie wyodrebnionym, odizo-
lowanym i chronionym s$rodowisku przetwarzania danych podlega-
jacym kontroli potencjalnego dostawcy, a dostgp do tych danych
posiadaja wylacznie upowaznione osoby;

e) dostawcy moga udostgpnia¢ dalej pierwotnie zebrane dane wylgcznie
zgodnie z prawem Unii o ochronie danych; wszelkie dane osobowe
stworzone w piaskownicy nie moga by¢ udostgpniane poza piaskow-
nicg;

f) przetwarzanie danych osobowych w kontekscie piaskownicy nie
prowadzi do wdrozenia $rodkow lub podjecia decyzji wywierajacych
wplyw na osoby, ktérych dane dotycza, ani nie wplywa na stoso-
wanie ich praw okre§lonych w prawie Unii o ochronie danych
osobowych;

g) dane osobowe przetwarzane w kontekscie piaskownicy chroni si¢ za
pomoca odpowiednich §rodkéw technicznych i organizacyjnych oraz
usuwa si¢ po zakonczeniu uczestnictwa w piaskownicy lub po
uplywie okresu przechowywania danych osobowych;

h

~

rejestry przetwarzania danych osobowych w kontekscie piaskownicy
przechowuje si¢ przez caly czas uczestnictwa w piaskownicy, o ile
prawo Unii lub prawo krajowe nie stanowia inaczej;

i) w dokumentacji technicznej, o ktoérej mowa w zalgczniku IV,
zamieszcza Si¢ wyczerpujacy i szczegbétowy opis procesu trenowania,
testowania i walidacji systemu Al wraz ze stosownym uzasadnie-
niem oraz wyniki przeprowadzonych testow;

j) krotkie streszczenie projektu w zakresie Al rozwinigtego w ramach
piaskownicy, jego celow i oczekiwanych rezultatow zostato opubli-
kowane na stronie internetowej wlasciwych organéw; obowigzek ten
nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych zwiazanych z dziata-
niami organdéw $cigania, organow kontroli granicznej, organdow
imigracyjnych lub azylowych.

2. Do celow zapobiegania przestepstwom, prowadzenia postgpowan
przygotowawczych w ich sprawie, ich wykrywania lub $cigania lub
wykonywania kar, w tym ochrony przed zagrozeniami bezpieczenstwa
publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom pod nadzorem organdéw
Scigania 1 na ich odpowiedzialnos$¢, przetwarzanie danych osobowych
w piaskownicach regulacyjnych w zakresie Al prowadzone jest
w oparciu o konkretne przepisy prawa Unii lub prawa krajowego
i podlega tym samym }gcznym warunkom, o ktorych mowa w ust. 1.
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3. Ust. 1 pozostaje bez uszczerbku dla prawa Unii lub prawa krajo-
wego, ktore wyklucza przetwarzanie danych osobowych do celow
innych niz wskazane wprost w tym prawie, jak réwniez bez uszczerbku
dla prawa Unii lub prawa krajowego ustanawiajacego podstawy prze-
twarzania danych osobowych niezbgdnego do celow rozwoju, testo-
wania lub trenowania innowacyjnych systemow Al lub jakiekolwiek
inne podstawy prawnej, zgodnych z prawem Unii dotyczacym ochrony
danych osobowych.

Artykut 60

Testy systemoéw Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych
poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al

1. Testy systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych
prowadzone poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al moga
by¢ przeprowadzane przez dostawcow lub potencjalnych dostawcoOw
systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych w zalaczniku III lub
objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zataczniku I sekcja A, zgodnie z niniejszym artykutem i planem
testow w warunkach rzeczywistych, o ktérym mowa w niniejszym arty-
kule, bez uszczerbku dla zakazéw przewidzianych w art. 5.

Komisja okres$la w drodze aktow wykonawczych szczegdtowe elementy
planu testow w warunkach rzeczywistych. Te akty wykonawcze przyj-
muje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgca, o ktorej mowa w art. 98
ust. 2.

Niniejszy ustgp pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw prawa Unii lub
prawa krajowego dotyczacych testow w warunkach rzeczywistych systemow
AT wysokiego ryzyka powiazanych z produktami objetymi unijnym prawo-
dawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zatgczniku L

2. Dostawcy lub potencjalni dostawcy moga przeprowadzaé testy
systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III
lub ktore objete sa unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymie-
nionym w zalgczniku I sekcja A, w warunkach rzeczywistych
w dowolnym momencie przed wprowadzeniem systemu Al wysokiego
ryzyka do obrotu lub oddaniem go do uzytku, samodzielnie lub we
wspolpracy z co najmniej jednym podmiotem stosujacym lub poten-
cjalnym podmiotem stosujacym.

3. Testy systemoéw Al wysokiego ryzyka w warunkach rzeczywistych
przeprowadzane na podstawie niniejszego artykutu pozostaja bez
uszczerbku dla oceny etycznej wymaganej prawem Unii lub prawem
unijnym.

4.  Dostawcy lub potencjalni dostawcy mogg przeprowadzaé testy
w warunkach rzeczywistych tylko wtedy, gdy spelnione sg wszystkie
nastgpujace warunki:

a) dostawca lub potencjalny dostawca sporzadzit plan testow w warunkach
rzeczywistych i przedtozyt go organowi nadzoru rynku w panstwie czton-
kowskim, w ktorym majg by¢ przeprowadzane te testy;

b) organ nadzoru rynku w panstwie czlonkowskim, w ktérym maja by¢
przeprowadzone testy w warunkach rzeczywistych, zatwierdzil te
testy w warunkach rzeczywistych i plan testow w warunkach rzeczy-
wistych; w przypadku gdy organ nadzoru rynku nie udzielit odpo-
wiedzi w terminie 30 dni, testy w warunkach rzeczywistych i plan
testow w warunkach rzeczywistych uznaje si¢ za zatwierdzone;
w przypadku gdy prawo krajowe nie przewiduje milczacego zatwier-
dzenia, testy w warunkach rzeczywistych nadal wymagaja uzyskania
zezwolenia;
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<)

d)

g)

h)

dostawca lub potencjalny dostawca — z wyjatkiem dostawcow lub
potencjalnych dostawcow systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych
mowa w zalaczniku III pkt 1, 6 i 7, w obszarach §cigania prze-
stepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng, oraz
systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku IIT
pkt 2 — zarejestrowat testy w warunkach rzeczywistych zgodnie
z art. 71 ust. 4 pod ogdélnounijnym niepowtarzalnym numerem iden-
tyfikacyjnym, podajac informacje okreSlone w zalgczniku IX;
dostawca lub potencjalny dostawca systemow Al wysokiego ryzyka,
o ktorych mowa w zataczniku III pkt 1, 6 i 7, w obszarach Scigania
przestepstw, zarzadzania migracja, azylem i kontrolg graniczng —
zarejestrowal testy w warunkach rzeczywistych w niepublicznej
czesci bazy danych UE zgodnie z art. 49 ust. 4 lit. d), pod ogoélnou-
nijnym niepowtarzalnym numerem identyfikacyjnym, podajac infor-
macje okreslone w przywotanym przepisie; dostawca lub potencjalny
dostawca systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgcz-
niku III pkt 2, zarejestrowal testy w warunkach rzeczywistych
zgodnie z art. 49 ust. 5;

dostawca lub potencjalny dostawca przeprowadzajgcy testy w warun-
kach rzeczywistych ma siedzib¢ w Unii lub ustanowil przedstawi-
ciela prawnego, ktoéry ma siedzib¢ w Unii;

dane zebrane i przetwarzane do celow testow w warunkach rzeczy-
wistych przekazuje si¢ do panstw trzecich wylacznie pod warunkiem
wdrozenia odpowiednich zabezpieczen majacych zastosowanie na
podstawie prawa Unii;

testy w warunkach rzeczywistych trwaja nie dtuzej, niz to konieczne
do osiggnigcia ich celow, a w kazdym razie nie dluzej niz szes$é
miesigcy, z mozliwoécia przedluzenia o dodatkowy okres szeSciu
miesigcy, z zastrzezeniem uprzedniego powiadomienia organu
nadzoru rynku przez dostawcg lub potencjalnego dostawce, wraz
z uzasadnieniem koniecznosci takiego przedituzenia;

uczestnicy testow w warunkach rzeczywistych, ktérzy z uwagi na
swoj wiek, niepelnosprawnos¢ sa osobami, ktore naleza do grup
szczegblnie wrazliwych lub s3 w odpowiednio chronieni;

w przypadku gdy dostawca lub potencjalny dostawca organizuje
testy w warunkach rzeczywistych we wspotpracy z jednym
podmiotem stosujagcym lub potencjalnym podmiotem stosujacym,
podmiot stosujacy lub potencjalny podmiot stosujacy zostat poinfor-
mowany o wszystkich aspektach testow, ktore sa istotne dla jego
decyzji o uczestnictwie, oraz otrzymuje odpowiednie instrukcje
obstugi systemu Al, o ktorych mowa w art. 13; dostawca lub poten-
cjalny dostawca oraz podmiot stosujacy lub potencjalny podmiot
stosujacy zawieraja umowe¢ okreslajaca ich role i zakres odpowie-
dzialno$ci w celu zapewnienia zgodnoS$ci z przepisami dotyczacymi
testow w warunkach rzeczywistych na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia oraz na podstawie innego majacego zastosowanie prawa
Unii i prawa krajowego;

uczestnicy testow w warunkach rzeczywistych wyrazili swiadomag
zgod¢ zgodnie z art. 61 lub — w przypadku $cigania przestepstw —
gdy uzyskanie $wiadomej zgody uniemozliwitoby testy systemu Al,
same testy w warunkach rzeczywistych oraz ich wynik nie moga
mie¢ negatywnego wplywu na uczestnikow testow, a ich dane
osobowe musza zosta¢ usunig¢te po przeprowadzeniu testow;
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j) testy w warunkach rzeczywistych sa skutecznie nadzorowane przez
dostawce lub potencjalnego dostawce i podmioty stosujace lub
potencjalne podmioty stosujace przy udziale osob posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje w danej dziedzinie oraz zdolnosci, przy-
gotowanie szkoleniowe i uprawnienia niezb¢dne do wykonywania
ich zadan;

k) predykcje, zalecenia lub decyzje systemu Al mozna skutecznie
odwrdci¢ i zignorowac.

5. Uczestnicy testow w warunkach rzeczywistych, lub, w stosownych
przypadkach, ich wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel mogg —
bez konsekwencji i bez koniecznosci przedstawiania jakiegokolwiek
uzasadnienia — zdecydowa¢ o wycofaniu si¢ w dowolnym momencie
z testow poprzez odwolanie $wiadomej zgody; moga oni roéwniez
zazada¢ natychmiastowego i trwatego usunigcia ich danych osobowych.
Odwotanie swiadomej zgody nie wptywa na juz przeprowadzone dzia-
lania.

6. Zgodnie z art. 75 panstwa cztonkowskie powierzaja swoim
organom nadzoru rynku uprawnienia do zwracania si¢ do dostawcow
1 potencjalnych dostawcow z wnioskiem o przedstawienie informacji, do
przeprowadzania niezapowiedzianych zdalnych kontroli lub kontroli na
miejscu oraz kontroli przeprowadzania testow w warunkach rzeczywis-
tych i powigzanych systemow Al. Organy nadzoru rynku wykorzystuja
te uprawnienia do zapewnienia bezpiecznego rozwoju testow w warun-
kach rzeczywistych.

7.  Kazdy powazny incydent stwierdzony w trakcie testow w warun-
kach rzeczywistych zglasza si¢ krajowemu organowi nadzoru rynku
zgodnie z art. 73. Dostawca lub potencjalny dostawca przyjmuje natych-
miastowe $rodki zaradcze lub, w przypadku gdy jest to niemozliwe,
zawiesza testy w warunkach rzeczywistych do czasu zaradzenia incy-
dentowi albo tez konczy testy. Dostawca lub potencjalny dostawca
ustanawia procedur¢ szybkiego wycofania systemu Al z uzytku po
takim zakonczeniu testow w warunkach rzeczywistych.

8. Dostawcy lub potencjalni dostawcy powiadamiaja krajowy organ
nadzoru rynku w panstwie cztonkowskim, w ktérym prowadzone sg
testy w warunkach rzeczywistych, o zawieszeniu lub zakonczeniu
tych testow i o ostatecznych wynikach.

9.  Dostawcy lub potencjalni dostawcy ponosza, na podstawie majg-
cych zastosowanie przepisow prawa Unii i prawa krajowego dotycza-
cych odpowiedzialno$ci, odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody spowo-
dowane w trakcie testow w warunkach rzeczywistych.

Artykut 60a

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

1. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢, zgodnie z niniejszym arty-
kulem, na testowanie systemow Al wysokiego ryzyka w warunkach
rzeczywistych poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al przez
dostawcow lub potencjalnych dostawcow produktow opartych na Al
objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zalaczniku I sekcja B w celu oceny i weryfikacji zgodnos$ci tych
systemOw z wymogami okre$lonymi w art. 8—15.
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2.  Panstwa czlonkowskie, ktore zdecyduja si¢ zezwoli¢ na przepro-
wadzanie testow, o ktorych mowa w ust. 1, przyjmuja, indywidualnie
lub wspoélnie, ramy testow w warunkach rzeczywistych.

3. Kazde panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢ o wszelkich
przyjetych przez siebie ramach testow w warunkach rzeczywistych
przed ich wdrozeniem. Nie ma to wplywu na kompetencje Komisji
wynikajace z unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zalgczniku I sekcja B.

4. Panstwa czlonkowskie, ktore przyjety ramy testow w warunkach
rzeczywistych, zapewniajg, by odpowiednie wtasciwe organy krajowe,
odpowiednie organy i organy publiczne odpowiedzialne za zarzadzanie
infrastrukturg i produktami objetymi unijnym prawodawstwem harmo-
nizacyjnym wymienionym w zatgczniku I sekcja B $cisle wspotpraco-
waly ze sobg w dobrej wierze oraz usuwaly wszelkie przeszkody prak-
tyczne, w tym przeszkody dotyczace przepisow proceduralnych zapew-
niajacych dostep do fizycznej infrastruktury publicznej, jezeli jest to
konieczne, aby skutecznie wdrozy¢ te ramy testow w warunkach rzeczy-
wistych 1 testowa¢ produkty oparte na Al objete unijnym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I sekcja B.

5. Ramy testow w warunkach rzeczywistych okreslaja wymogi, na
podstawie ktorych przeprowadza si¢ testy w warunkach rzeczywistych.
Ramy te:

a) obejmuja przedstawienie obowigzkowego planu testow w warunkach
rzeczywistych, ktory jest uzgodniony migdzy dostawcg lub poten-
cjalnym dostawca a wlasciwym organem krajowym lub odpo-
wiednim organem zgodnie z unijnym prawodawstwem harmoniza-
cyjnym wymienionym w zataczniku I sekcja B;

b) zapewniajg zgodno$¢ z wymogami okreslonymi w art. 60 ust. 2 i 3,
art. 60 ust. 4 lit. d)—j) oraz art. 60 ust. 5-9, przy czym wszelkie
odniesienia do organdéw nadzoru rynku w tych przepisach odczytuje
si¢ jako odniesienia do wlasciwego organu krajowego lub odpowied-
niego organu, w stosownych przypadkach, zgodnie z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w  zalgcz-
niku I sekcja B;

¢) obejmuja skuteczne rozwigzania w zakresie zarzadzania i o rozliczal-
nosci;

d) zapewniajag wysoki poziom ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz
praw podstawowych.

6.  Podczas testow w warunkach rzeczywistych przestrzega si¢ majg-
cych zastosowanie przepisow okreslonych w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym wymienionym w zalaczniku I sekcja B. Wymogi
okreslone w tych przepisach nie maja wpltywu na stosowanie niniej-
szego artykulu w zakresie niezbednym do umozliwienia testowania,
o ktorym mowa w ust. 1.

Artykul 61

Swiadoma zgoda na udzial w testach w warunkach rzeczywistych
poza piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al

1. Do celéw prowadzonych na podstawie art. 60 testow w warunkach
rzeczywistych od uczestnikow testow nalezy uzyska¢ dobrowolng $wia-
domg zgode przed ich udziatem w takich testach i po nalezytym poin-
formowaniu ich w sposob zwiezly, jasny, adekwatny i zrozumiaty o:
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a) charakterze i celach testow w warunkach rzeczywistych oraz ewen-
tualnych niedogodnosciach, ktore mogg by¢ zwigzane z udziatlem
w tych testach;

b) warunkach, na jakich maja by¢ prowadzone testy w warunkach
rzeczywistych, w tym o przewidywanym czasie trwania udziatu
danego uczestnika lub uczestnikow w testach;

c) ich prawach i zabezpieczeniach dotyczacych udzialu w testach,
w szczegolnosci o prawie do odmowy udzialu w testach oraz
o prawie do wycofania si¢ z testbw w warunkach rzeczywistych —
w dowolnym momencie, bez konsekwencji i bez koniecznosci przed-
stawiania jakiegokolwiek uzasadnienia;

d) zasadach zwracania si¢ o odwrocenie lub zignorowanie predykcji,
zalecen lub decyzji wydanych przez system Al;

e) ogllnounijnym niepowtarzalnym numerze identyfikacyjnym testow
w warunkach rzeczywistych nadanym zgodnie z art. 60 ust. 4
lit. ¢) i o danych kontaktowych dostawcy lub jego przedstawicicla
prawnego, od ktérych mozna uzyska¢ dalsze informacje.

2. Swiadoma zgoda jest opatrzona data i udokumentowana, a uczest-
nicy testow lub ich przedstawiciel prawny otrzymuja jej kopie.

Artykut 62

Srodki na rzecz dostawcow i podmiotéw stosujacych, w szczegélnosci
MSP, w tym przedsi¢biorstw typu start-up

1.  Panstwa cztonkowskie podejmujg nastepujace dziatania:

a) zapewniaja MSP, w tym przedsigbiorstwom typu start-up, ktore maja
siedzibe statutowa lub oddzial w Unii, dostep do piaskownic regu-
lacyjnych w zakresie Al na zasadzie pierwszenstwa, o ile spetniaja
oni warunki kwalifikowalnos$ci i kryteria wyboru; dostep na zasadzie
pierwszenstwa nie wyklucza dostgpu do piaskownicy regulacyjnej
w zakresie Al dla innych MSP, w tym przedsigbiorstw typu
start-up, innych niz te, o ktéorych mowa w niniejszym ustgpie, pod
warunkiem, Ze rOwniez speilniaja one warunki kwalifikowalno$ci
i kryteria wyboru;

b) organizuja specjalne wydarzenia informacyjne i szkoleniowe po$wig-
cone stosowaniu przepisdw niniejszego rozporzadzenia dostosowane
do potrzeb MSP, w tym przedsi¢biorstw typu start-up, podmiotow
stosujacych i w stosownych przypadkach lokalnych organow
publicznych;

¢) wykorzystuja istniejace specjalne kanaly oraz, w stosownych przy-
padkach, ustanawiaja nowe kanaty komunikacji z MSP, w tym przed-
sigbiorstwami typu start-up, podmiotami stosujagcymi, innymi inno-
watorami oraz, w stosownych przypadkach, z lokalnymi organami
publicznymi — w celu zapewnienia poradnictwa i udzielania odpo-
wiedzi na zapytania w zakresie wdrazania niniejszego rozporzg-
dzenia, w tym odno$nie do udzialu w piaskownicach regulacyjnych
w zakresie Al;

d) ulatwiaja udziat MSP i innych odpowiednich stron w procesie opra-
cowywania norm.

2. Przy ustalaniu wysokos$ci optat z tytutu oceny zgodnosci przepro-
wadzanej zgodnie z art. 43 bierze si¢ pod uwage szczegodlne interesy
i potrzeby dostawcow bedacych MSP, w tym przedsigbiorstwami typu
start-up, obnizajac wysoko$¢ tych optat proporcjonalnie do wielko$ci
tych przedsigbiorstw, wielkosci rynku i innych odpowiednich wskaz-
nikow.
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3. Urzad ds. Al podejmuje nastgpujace dziatania:

a) zapewnia ujednolicone wzory w obszarach objetych zakresem stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, zgodnie ze specyfikacja okreslona
przez Radg ds. Al w jej wniosku;

b) opracowuje i obstuguje jednolita platforme informacyjng zapewnia-
jaca wszystkim operatorom w catej Unii przystgpne informacje na
temat niniejszego rozporzadzenia;

¢) organizuje odpowiednie kampanie informacyjne w celu podnoszenia
$wiadomosci na temat obowigzkéw wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia;

d) ocenia i propaguje zbiezno$¢ najlepszych praktyk w postepowaniach
0 udzielenie zamoéwienia publicznego w odniesieniu do systemow
AL

Artykul 63

Odstepstwa dla okreslonych operatoréow

1. MSP, w tym przedsicbiorstwa typu start-up, moga stosowaé
niektore elementy systemu zarzadzania jakoScia wymaganego zgodnie
z art. 17 w sposob uproszczony, pod warunkiem ze nie majg przedsig-
biorstw partnerskich lub powigzanych w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE. Do tego celu Komisja opracowuje wytyczne dotyczace
tych elementdw systemu zarzadzania jako$cia, ktére mozna stosowaé
w sposob uproszczony, zwazywszy na potrzeby MSP, bez wplywania
na poziom ochrony lub potrzeb¢ zapewnienia zgodno$ci z wymogami
w odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka.

2. Ustegpu 1 niniejszego artykulu nie nalezy interpretowac jako zwal-
niajagcego  tych  operatorow z  wszelkich innych wymogéw
lub obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, w tym
tych ustanowionych w art. 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 i 73.

ROZDZIAL VII
ZARZADZANIE

SEKCJA 1

Zarzgdzanie na poziomie Unii

Artykut 64
Urzad ds. Al

1.  Komisja rozwija unijng wiedz¢ fachowa i zdolno$ci w dziedzinie
Al poprzez Urzad ds. Al

2.  Panstwa czlonkowskie utatwiaja wykonywanie zadan powierzo-
nych na podstawie niniejszego rozporzadzenia Urzgdowi ds. Al

3. Bez uszczerbku dla procedury budzetowej Urzgdowi ds. Al przy-
dziela si¢ odpowiednie zasoby, aby mogl on skutecznie wykonywaé
swoje obowigzki 1 uprawnienia w odniesieniu do egzekwowania niniej-
szego rozporzadzenia.
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Artykut 65

Ustanowienie i struktura Europejskiej Rady ds. Sztucznej Inteligencji

1.  Ustanawia si¢ Europejska Rade ds. Sztucznej Inteligencji (zwana
dalej ,,Radg ds. AI”).

2. W skiad Rady ds. Al wchodzi po jednym przedstawicielu
z kazdego panstwa czlonkowskiego. Europejski Inspektor Ochrony
Danych uczestniczy w charakterze obserwatora. W posiedzeniach
Rady ds. AI uczestniczy rowniez Urzad ds. Al, ktory nie bierze udziatu
w glosowaniach. Do udziatu w posiedzeniach Rada ds. Al moze zapra-
sza¢ w poszczegolnych przypadkach inne krajowe i unijne wladze,
organy lub ekspertow, w przypadku gdy omawiane kwestie sg dla
nich istotne.

3. Przedstawiciel jest wyznaczany przez swoje panstwo cztonkowskie
na okres trzech lat, z mozliwos$cig jednokrotnego przedtuzenia.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by ich przedstawiciele
w Radzie ds. Al

a) mieli w swoim panstwie cztonkowskim odpowiednie kompetencje
i uprawnienia, aby aktywnie przyczynia¢ si¢ do realizacji zadan
Rady ds. Al, o ktorych mowa w art. 66;

b) zostali wyznaczeni jako pojedynczy punkt kontaktowy do kontaktow
z Radg ds. Al lub — w stosownych przypadkach i przy uwzgled-
nieniu potrzeb panstw cztonkowskich — jako pojedynczy punkt
kontaktowy dla zainteresowanych stron;

¢) mieli prawo uczestniczy¢é w zapewnianiu spdjnosci i koordynacji
migdzy wiasciwymi organami krajowymi w swoich panstwach
czlonkowskich w odniesieniu do wdrazania niniejszego rozporza-
dzenia, w tym — do celéw wykonywania swoich zadan na forum
Rady ds. Al — poprzez zbieranie odpowiednich danych i informacji.

5. Wyznaczeni przedstawiciele panstw cztonkowskich przyjmuja
regulamin wewng¢trzny Rady ds. Al wigkszoscig dwoch trzecich gltosow.
W regulaminie wewnetrznym ustanawia si¢ w szczego6lnosci procedury
wyboru, czas trwania mandatu i specyfikacj¢ zadan przewodniczacego,
szczegblowe zasady glosowania oraz organizacje dzialalnosci Rady
ds. Al i jej podgrup.

6. Rada ds. Al ustanawia dwie state podgrupy stuzace jako platforma
wspolpracy 1 wymiany migdzy organami nadzoru rynku oraz powiada-
miajace organy w kwestiach dotyczacych odpowiednio nadzoru rynku
i jednostek notyfikowanych.

Stata podgrupa ds. nadzoru rynku powinna do celéw niniejszego rozpo-
rzadzenia peli¢ rolg¢ grupy ds. wspotpracy administracyjnej (ADCO)
w rozumieniu art. 30 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

W stosownych przypadkach Rada ds. Al moze utworzy¢ inne stale lub
tymczasowe podgrupy na potrzeby zbadania konkretnych kwestii.
W stosownych przypadkach przedstawiciele forum doradczego, o ktorym
mowa w art. 67, mogg by¢ zapraszani do udzialu w takich podgrupach
lub na konkretne posiedzenia tych podgrup jako obserwatorzy.
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7. Rada ds. Al jest zorganizowana i zarzadzana w sposob gwarantu-
jacy obiektywizm i bezstronno$¢ podejmowanych przez nig dziatan.

8. Przewodniczacym Rady ds. Al jest jeden z przedstawicieli panstw
cztonkowskich. Urzad ds. Al pelni funkcj¢ sekretariatu dla Rady ds. Al,
zwoluje na wniosek przewodniczacego posiedzenia i przygotowuje
porzadek obrad zgodnie z zadaniami Rady ds. Al okre§lonymi w niniej-
szym rozporzadzeniu oraz z jej regulaminem wewngtrznym.

Artykut 66
Zadania Rady ds. Al

Rada ds. Al doradza Komisji i panstwom cztonkowskim oraz udziela im
wsparcia w celu utatwienia spdjnego i skutecznego stosowania niniej-
szego rozporzadzenia. W tym celu Rada ds. Al moze w szczegdlnosci:

a) przyczynia¢ si¢ do koordynacji migdzy wlasciwymi organami krajo-
wymi odpowiedzialnymi za stosowanie niniejszego rozporzadzenia
oraz, we wspolpracy i1 z zastrzezeniem zgody zainteresowanych
organdw nadzoru rynku, wspiera¢ wspolne dziatania organow
nadzoru rynku, o ktorych mowa w art. 74 ust. 11;

b) gromadzi¢ fachowa wiedz¢ techniczng i regulacyjna oraz najlepsze
praktyki w tym zakresie i udostgpniaé je panstwom czlonkowskim;

c) zapewnia¢ doradztwo w zakresie wdrazania niniejszego rozporza-
dzenia, w szczego6lnosci w odniesieniu do egzekwowania przepisow
dotyczacych modeli Al ogodlnego przeznaczenia;

d) przyczynia¢ si¢ do harmonizacji praktyk administracyjnych
w panstwach czlonkowskich, w tym w odniesieniu do odst¢pstwa
od procedur oceny zgodnosci, o ktorym mowa w art. 46, funkcjo-
nowania piaskownic regulacyjnych w zakresie Al oraz testow
w warunkach rzeczywistych, o ktéorych mowa w art. 57, 59 i 60;

e) na wniosek Komisji lub z wtasnej inicjatywy wydawac zalecenia
i opinie na pismie na temat wszelkich istotnych zagadnien zwigza-
nych z wdrazaniem niniejszego rozporzadzenia oraz z jego spdjnym
i skutecznym stosowaniem, w tym:

(1) w zakresie opracowywania i stosowania kodeksow postepo-
wania i kodeksow praktyk zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem, jak réwniez wytycznych Komisji;

(i1) dotyczace oceny 1 przegladu niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 112, w tym w odniesieniu do zgloszen powaz-
nych incydentéw, o ktérych mowa w art. 73, i funkcjonowania
bazy danych UE, o ktérej mowa w art. 71, przygotowania
aktow delegowanych lub wykonawczych oraz w odniesieniu
do ewentualnego dostosowania niniejszego rozporzadzenia do
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego
w zataczniku I;

(iii) w kwestii specyfikacji technicznych lub istniejacych norm
dotyczacych wymogdéw ustanowionych w rozdziale III
sekcja 2;
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2)

h)

)

)

k)

)

(iv) w kwestii stosowania norm zharmonizowanych lub wspolnych
specyfikacji, o ktorych mowa w art. 40 i 41;

(v) na temat tendencji, takich jak europejska globalna konkuren-
cyjno$¢ w dziedzinie AI, upowszechnianie Al w Unii oraz
rozw0j umiejetnosci cyfrowych;

(vi) na temat tendencji w zakresie zmieniajacej si¢ typologii tancu-
chow wartosci Al, w szczego6lnosci w odniesieniu do wynika-
jacych z nich skutkow w zakresie odpowiedzialnosci;

(vii) w kwestii potencjalnej potrzeby zmiany zatacznika III zgodnie
z art. 7 oraz potencjalnej potrzeby ewentualnej zmiany arty-
kutu 5 zgodnie z art. 112, z uwzglednieniem odpowiednich
dostepnych dowodow i najnowszych osiggnig¢ technologicz-
nych;

wspiera¢ Komisje¢ w promowaniu kompetencje w zakresie Al, $wia-
domosci spotecznej oraz zrozumienia w odniesieniu do korzysci,
ryzyka, zabezpieczen, praw i obowiazkdéw zwigzanych z wykorzys-
taniem systemow Al;

ulatwiaé opracowywanie wspélnych kryteriow i wspolnego rozu-
mienia przez podmioty gospodarcze i wlasciwe organy odpowied-
nich koncepcji przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, w tym
poprzez udzial w opracowywaniu poziomow odniesienia;

wspoltpracowaé, w stosownych przypadkach, z innymi instytucjami,
organami i jednostkami organizacyjnymi Unii, jak rdwniez unijnymi
grupami ekspertow i sieciami, w szczegdlnosci w dziedzinie bezpie-
czefistwa produktow, cyberbezpieczenstwa, konkurencyjnosci, ustug
cyfrowych 1 medialnych, ustug finansowych, ochrony konsu-
mentéw, ochrony danych oraz ochrony praw podstawowych;

przyczynia¢ si¢ do skutecznej wspoOtpracy z wlasciwymi organami
panstw trzecich i z organizacjami mi¢dzynarodowymi,

wspiera¢ wlasciwe organy krajowe i Komisj¢ w rozwijaniu organi-
zacyjnej 1 technicznej wiedzy fachowej wymaganej do wdrozenia
niniejszego rozporzadzenia, w tym poprzez przyczynianie si¢ do
oceny potrzeb szkoleniowych personelu panstw cztonkowskich
uczestniczacego we wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia,

wspiera¢ Urzad ds. Al w udzielaniu wsparcia wlasciwym organom
krajowym w ustanawianiu i rozwoju piaskownic regulacyjnych
w zakresie Al oraz ulatwia¢ wspéiprace i wymian¢ informacji
miedzy piaskownicami regulacyjnymi w zakresie Al

wnosi¢ wktad w opracowanie dokumentoéw zawierajacych wytyczne
i udziela¢ stosownych porad w tym zakresie;

doradza¢ Komisji w odniesieniu do mig¢dzynarodowych kwestii
dotyczacych Al

przedstawia¢ Komisji opinie na temat ostrzezen kwalifikowanych
dotyczacych modeli Al ogodlnego przeznaczenia;

przyjmowac¢ od panstw cztonkowskich opinie dotyczace ostrzezen
kwalifikowanych dotyczacych modeli Al ogdlnego przeznaczenia
oraz opinie na temat krajowych doswiadczen i praktyk w zakresie
monitorowania i zgodnego z prawem wdrazania systemow Al,
w szczegoOlnos$ci systemow integrujacych modele Al ogolnego
przeznaczenia.
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Artykut 67

Forum doradcze

1. Ustanawia si¢ forum doradcze, ktére ma za zadanie dostarczaé
fachowej wiedzy technicznej i doradza¢ Radzie ds. Al i Komisji oraz
wnosi¢ wktad w ich zadania wynikajace z niniejszego rozporzadzenia.

2.  Sklad forum doradczego stanowi wywazony dobér zainteresowa-
nych stron, w tym przemyshi, przedsigbiorstw typu start-up, MSP,
spoteczenstwa obywatelskiego i §rodowisk akademickich. Sktad forum
doradczego jest zrownowazony pod wzgledem interesow handlowych
i niechandlowych, a w ramach kategorii interesow handlowych -
w odniesieniu do MSP i innych przedsigbiorstw.

3.  Komisja zgodnie z kryteriami okreslonymi w ust. 2 powoluje
czlonkéw forum doradczego sposrdd zainteresowanych stron, ktorzy
dysponuja uznang wiedza fachowa w dziedzinie Al

4. Kadencja cztonkéw forum doradczego trwa dwa lata i moze zostaé
przedtuzona o maksymalnie cztery lata.

5. Stalymi cztonkami forum doradczego s3: Agencja Praw Podstawo-
wych, ENISA, Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN), Europejski
Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC) oraz Europejski
Instytut Norm Telekomunikacyjnych (ETSI).

6. Forum doradcze sporzadza swoj regulamin. Forum doradcze
wybiera dwoch wspolprzewodniczacych sposréd swoich cztonkow,
zgodnie z kryteriami okre§lonymi w ust. 2. Kadencja wspotprzewodni-
czacych trwa dwa lata z mozliwos$cig jednokrotnego odnowienia.

7. Forum doradcze odbywa posiedzenia co najmniej dwa razy
w roku. Forum doradcze moze zapraszaé na swoje posiedzenia
ekspertow i inne zainteresowane strony.

8. Forum doradcze moze na wniosek Rady ds. Al lub Komisji przy-
gotowywaé opinie, zalecenia i uwagi na pi$mie.

9. W stosownych przypadkach forum doradcze moze utworzy¢ stale
lub tymczasowe podgrupy do badania konkretnych kwestii zwigzanych
z celami niniejszego rozporzadzenia.

10.  Forum doradcze przygotowuje roczne sprawozdanie ze swoich
dziatan. Sprawozdanie to jest podawane do wiadomosci publicznej.

Artykut 68

Panel naukowy niezaleznych ekspertow

1. Komisja w drodze aktu wykonawczego ustanawia przepisy doty-
czace utworzenia panelu naukowego niezaleznych ekspertow (zwanego
dalej ,,panelem naukowym”), ktorego celem jest udzielanie wsparcia
w egzekwowaniu dzialan na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.
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2. Panel naukowy sklada si¢ z ekspertow, ktorzy zostali wybrani
przez Komisj¢ na podstawie aktualnej wiedzy naukowej lub technicznej
w dziedzinie Al niezbg¢dnej do realizacji zadan okres§lonych w ust. 3
i ktorzy sa w stanie wykazaé, ze spelniaja wszystkie nastgpujace
warunki:

a) posiadanie szczegllnej wiedzy fachowej i kompetencji oraz
naukowej lub technicznej wiedzy fachowej w dziedzinie Al;

b) niezaleznos¢ od dostawcow systeméw Al lub modeli Al ogdlnego
przeznaczenia,

¢) zdolno$¢ do wykonywania zadan w sposob staranny, doktadny
i obiektywny.

Komisja w porozumieniu z Rada ds. Al okresla liczbe ekspertéw wcho-
dzacych w sktad panelu w zalezno$ci od potrzeb i zapewnia sprawied-
liwa reprezentacje pod wzgledem plci i zakresu geograficznego.

3. Panel naukowy doradza i wspiera Urzad ds. Al, w szczego6lnosci
w odniesieniu do nast¢pujacych zadan:

a) wspieranie wdrazania i egzekwowania niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do modeli i systemow Al ogdlnego przeznaczenia,
w szczegllnosci poprzez:

(1) ostrzeganie Urzedu ds. Al zgodnie z art. 90 o ewentualnym
ryzyku systemowym na poziomie Unii zwigzanym z modelami
Al ogoélnego przeznaczenia;,

(ii) przyczynianie si¢ do opracowywania narze¢dzi i metodologii
oceny zdolno$ci modeli i systemow Al ogdlnego przeznaczenia,
w tym za pomocg pozioméw odniesienia;

(iii) $wiadczenie doradztwa w zakresie klasyfikacji modeli Al ogél-
nego przeznaczenia z ryzykiem systemowym;

(iv) $wiadczenie doradztwa w zakresie klasyfikacji r6znych modeli
i systemow Al ogdlnego przeznaczenia;

(v) przyczynianie si¢ do opracowywania narz¢dzi i wzorow;
b) wspieranie organdow nadzoru rynku — na ich wniosek;

c) wspieranie transgranicznych dziatan w zakresie nadzoru rynku,
o ktorych mowa w art. 74 ust. 11, bez uszczerbku dla uprawnien
organéw nadzoru rynku;

d) wspieranie Urzgdu ds. Al w wykonywaniu jego obowiazkéw
w konteks$cie unijnej procedury ochronnej zgodnie z art. 81.

4. Eksperci uczestniczacy w panelu naukowym wykonuja swoje
zadania w sposob bezstronny i obiektywny oraz zapewniaja poufno$¢
informacji i danych uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan
1 dziatan. Przy wykonywaniu swoich zadan zgodnie z ust. 3 nie zwra-
cajg si¢ do nikogo o instrukcje ani ich od nikogo nie przyjmujg. Kazdy
ekspert sporzadza deklaracje interesow, ktora podaje si¢ do wiadomosci
publicznej. Urzad ds. Al ustanawia systemy i procedury majace na celu
aktywne zarzadzanie i zapobieganie potencjalnym konfliktom interesow.
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5. Akt wykonawczy, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera przepisy
dotyczace warunkow, procedur i szczegotowych zasad w zakresie wyda-
wania ostrzezen przez panel naukowy i jego czlonkéw oraz zwracania
si¢ do Urzedu ds. Al o pomoc w realizacji zadan panelu naukowego.

Artykul 69

Dostep panstw czlonkowskich do zespolu ekspertéw

1. Panstwa czlonkowskie mogg zwraca¢ si¢ do ekspertow panelu
naukowego o wsparcie ich dzialan w zakresie egzekwowania przepisow
na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Panstwa czlonkowskie moga by¢ zobowiazane do uiszczania optat
za doradztwo i wsparcie §wiadczone przez ekspertow wedlug stawki
rownowaznej stawkom wynagrodzen obowigzujacych Komisje na
podstawie aktu wykonawczego, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1.

3.  Komisja ulatwia panstwom czlonkowskim terminowy dost¢ep do
ekspertow, stosownie do potrzeb, i zapewnia, by potaczenie dziatan
wspierajacych prowadzonych przez unijne struktury wsparcia testowania
Al zgodnie z art. 84 i przez ekspertow zgodnie z niniejszym artykutem
bylo sprawnie zorganizowane i przynosito mozliwie najwigksza warto$¢
dodana.

SEKCJA 2

Wiasciwe organy krajowe

Artykut 70

Wyznaczanie wlasciwych organéow krajowych oraz pojedynczych
punktow kontaktowych

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia kazde panstwo cztonkowskie
ustanawia lub wyznacza co najmniej jeden organ notyfikujacy i co
najmniej jeden organ nadzoru rynku jako wlasciwe organy krajowe.
Te wiasciwe organy krajowe wykonuja swoje uprawnienia w sposob
niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen, aby chroni¢ obiektywizm
ich dziatan i zadan oraz zapewni¢ stosowanie i wdrozenie niniejszego
rozporzadzenia. Czlonkowie tych organdéw powstrzymuja si¢ od wszel-
kich czynnosci niezgodnych z charakterem ich obowigzkow. Takie dzia-
fania i zadania moga by¢ wykonywane przez jeden lub kilka wyzna-
czonych organdw zgodnie z potrzebami organizacyjnymi panstwa czlon-
kowskiego, pod warunkiem poszanowania tych zasad.

2.  Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji dane organéow notyfi-
kujacych i organdw nadzoru rynku oraz informacje o zadaniach tych
organdéw, jak rowniez o wszelkich pozniejszych zmianach w tym
zakresie. Do dnia 2 sierpnia 2025 r. panstwa cztonkowskie podaja, do
wiadomosci publicznej, za posrednictwem $rodkéw komunikacji elek-
tronicznej, informacje o sposobach kontaktowania si¢ z wlasciwymi
organami i pojedynczymi punktami kontaktowymi. Panstwa cztonkow-
skie wyznaczaja organ nadzoru rynku do dziatania w charakterze poje-
dynczego punktu kontaktowego do celow niniejszego rozporzadzenia
i przekazuje Komisji dane tego pojedynczego punktu kontaktowego.
Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz pojedynczych
punktéow kontaktowych.
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3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ich wlasciwe organy
krajowe dysponowaty odpowiednimi zasobami technicznymi, finanso-
wymi i ludzkimi, a takze infrastruktura niezbednymi do skutecznego
wykonywania zadan powierzonych im na podstawie niniejszego rozpo-
rzadzenia. Wtasciwe organy krajowe musza w szczegélnosci stale mie¢
do dyspozycji wystarczajacg liczbg pracownikow, ktorych kompetencje
i wiedza fachowa obejmujg doglebng znajomos¢ kwestii z zakresu tech-
nologii Al, danych i metod przetwarzania danych, ochrony danych
osobowych, cyberbezpieczenstwa, praw podstawowych, ryzyka dla
zdrowia i1 bezpieczenstwa oraz wiedz¢ na temat obowiazujacych norm
i wymogdéw prawnych. Panstwa cztonkowskie co roku oceniajg i w razie
potrzeby aktualizuja wymogi dotyczace kompetencji i zasobow,
o ktorych mowa w niniejszym ustgpie.

4.  Wiasciwe organy krajowe podejmujg odpowiednie $rodki w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu cyberbezpieczenstwa.

5. Wykonujac swoje zadania, wlasciwe organy krajowe dziataja
zgodnie z obowiazkami dotyczacymi poufnoséci okreslonymi w art. 78.

6. Do dnia 2 sierpnia 2025 r., a nastgpniec co dwa lata panstwa
czlonkowskie przekazuja Komisji sprawozdania dotyczace stanu
zasobow finansowych i ludzkich wlasciwych organdow krajowych wraz
z oceng ich odpowiedniosci. Komisja przekazuje te informacje Radzie
ds. Al w celu ich omowienia i ewentualnego wydania zalecen.

7.  Komisja utatwia wymiang¢ doswiadczen migdzy wlasciwymi orga-
nami krajowymi.

8.  Wilasciwe organy krajowe moga udziela¢ wskazowek i porad
w zakresie wdrazania niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlno$ci
MSP, w tym przedsigbiorstwom typu start-up, i malym spotkom o $red-
niej kapitalizacji, przy uwzglednieniu, w stosownych przypadkach,
wskazowek i porad Rady ds. Al i Komisji. W kazdym przypadku
gdy wlasciwe organy krajowe zamierzaja udzieli¢ wskazoéwek i porad
dotyczacych systemu Al w dziedzinach objetych innymi przepisami
prawa Unii, sg zobowigzane — w stosownych przypadkach — zasiggnaé
opinii wlasciwych organdw krajowych wyznaczonych na podstawie tych
przepiséw prawa Unii.

9. W przypadku gdy instytucje, organy i jednostki organizacyjne
Unii sa objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, Europejski
Inspektor Ochrony Danych dziata w charakterze wtasciwego organu
odpowiedzialnego za sprawowanie nad nimi nadzoru.

ROZDZIAL VIII
BAZA DANYCH UE DLA SYSTEMOW AI WYSOKIEGO RYZYKA

Artykut 71

Baza danych UE dla systemow Al wysokiego ryzyka wymienionych
w zalaczniku ITI

1. Komisja — we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi — tworzy
i prowadzi baz¢ danych UE zawierajacg informacje, o ktérych mowa
w ust. 2 i 3 niniejszego artykutlu, dotyczaca systeméw Al wysokiego
ryzyka, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2, ktore zostaly zarejestrowane
zgodnie z art. 49 i 60 oraz systemow Al, ktorych nie uznaje si¢ za
systemy Al wysokiego ryzyka na podstawie art. 6 ust. 3 i ktore zostaty
zarejestrowane zgodnie z art. 6 ust. 4 i art. 49. Przy ustalaniu specyfi-
kacji funkcjonalnych takiej bazy danych Komisja konsultuje si¢ z odpo-
wiednimi ekspertami, a przy aktualizacji specyfikacji funkcjonalnych
takiej bazy danych Komisja konsultuje si¢ z Radg ds. Al
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2. Dane wymienione w zataczniku VIII sekcje A i B s3 wprowa-
dzane do bazy danych UE przez dostawcg lub — w stosownych przy-
padkach — przez upowaznionego przedstawiciela.

3.  Dane wymienione w zataczniku VIII sekcja C sg wprowadzane do
bazy danych UE przez podmiot stosujacy bedacy organem publicznym,
agencja lub jednostkg organizacyjng zgodnie z art. 49 ust. 3 i 4, lub
dzialajacy w imieniu takiego organu, agencji lub jednostki.

4.  Z wyjatkiem sekcji, o ktorej mowa w art. 49 ust. 4 i art. 60 ust. 4
lit. ¢), informacje zawarte w bazie danych UE zarejestrowane zgodnie
z art. 49 sg dostepne publicznie w sposob przyjazny dla uzytkownika.
Informacje powinny by¢ fatwe w nawigacji i nadawac si¢ do odczytu
maszynowego. Informacje zarejestrowane zgodnie z art. 60 sg dostgpne
wylacznie dla organdéw nadzoru rynku i dla Komisji, chyba Ze poten-
cjalny dostawca lub dostawca wyrazili zgod¢ na udostepnienie tych
informacji rowniez ogotowi spoleczenstwa.

5. Baza danych UE zawiera dane osobowe wylacznie w zakresie,
w jakim jest to konieczne do celdéw zwigzanych ze zbieraniem i prze-
twarzaniem informacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Infor-
macje te obejmujg imiona i nazwiska oraz dane kontaktowe osob fizycz-
nych, ktére sa odpowiedzialne za rejestracj¢ systemu i sa upowaznione
do reprezentowania dostawcy lub, w stosownych przypadkach,
podmiotu stosujacego.

6. Komisja petni funkcj¢ administratora bazy danych UE. Komisja
zapewnia dostawcom, potencjalnym dostawcom oraz podmiotom stosu-
jacym odpowiednie wsparcie techniczne i administracyjne. Baza danych
UE musi by¢ zgodna z majgcymi zastosowanie wymogami dostepnosci.

ROZDZIAL IX

MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU DO OBROTU, WYMIANA
INFORMACJI ORAZ NADZOR RYNKU

SEKCJA 1

Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu

Artykut 72

Prowadzone przez dostawcow monitorowanie po wprowadzeniu do
obrotu i plan monitorowania systemow Al wysokiego ryzyka po ich
wprowadzeniu do obrotu

1. Dostawcy ustanawiaja i dokumentujg — w sposob proporcjonalny
do charakteru technologii Al i ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem
danego systemu Al wysokiego ryzyka — system monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu.

2. W ramach systemu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
w aktywny i systematyczny sposob zbiera si¢, dokumentuje i analizuje
stosowne dane dotyczace skutecznosci dzialania systemow Al wyso-
kiego ryzyka w catym cyklu ich zycia, ktore to dane mogg by¢ prze-
kazywane przez podmioty stosujace lub moga by¢ zbierane z innych
zrodel; system ten pozwala dostawcy oceniaé, czy zapewniona jest
ciggla zgodno$¢ systeméw Al z wymogami ustanowionymi w rozdziale
III sekcja 2. W stosownych przypadkach monitorowanie po wprowa-
dzeniu do obrotu obejmuje analiz¢ interakcji z innymi systemami Al
Obowigzek ten nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych
podmiotow stosujacych bedacych organami $cigania.
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3. System monitorowania po wprowadzeniu do obrotu jest oparty na
planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Plan monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu stanowi jeden z elementéw dokumentacji
technicznej, o ktorej mowa w zataczniku IV. Do dnia 2 wrze$nia 2027 r.
Komisja, uwzglgdniajac w mozliwie najwiekszym stopniu opini¢ Rady
ds. Al, przyjmuje wytyczne, w tym wzor, dotyczace planu monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu.

4. W odniesieniu do systemow Al wysokiego ryzyka objetych
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalacz-
niku I sekcja A, w przypadku gdy zgodnie z tym prawodawstwem
ustanowiono juz system i plan monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu, w celu zapewnienia spojnosci, unikania powielania prac i zmini-
malizowania dodatkowych obcigzen, dostawcy moga si¢ w stosownych
przypadkach zdecydowa¢ na zintegrowanie — korzystajac ze wzoru,
o ktéorym mowa w ust. 3 — niezbednych elementéw opisanych w ust.
1, 2 1 3 z systemami i planami istniejgcymi juz na podstawie tego
prawodawstwa, pod warunkiem Ze zapewnia ono réwnowazny poziom
ochrony.

Akapit pierwszy niniejszego artykutu stosuje si¢ rowniez do systemoOw
Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zataczniku III pkt 5, wpro-
wadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku przez instytucje finan-
sowe objete na podstawie przepisow prawa Unii dotyczacych ustug
finansowych wymogami dotyczgcymi ich systemu zarzadzania
wewngtrznego, uzgodnien lub procedur.

SEKCJA 2

Wymiana informacji na temat powainych incydentow

Artykul 73

Zglaszanie powaznych incydentow

1. Dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka wprowadzonych do
obrotu na rynku Unii zglaszaja wszelkie powazne incydenty organom
nadzoru rynku tego panstwa cztonkowskiego, w ktorym wystapit dany
incydent.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ natychmiast po
ustaleniu przez dostawce zwigzku przyczynowego migdzy systemem Al
a powaznym incydentem lub dostatecznie wysokiego prawdopodobien-
stwa wystgpienia takiego zwiazku, nie pdzniej jednak niz w terminie 15
dni od dnia, w ktorym dostawca lub, w stosownych przypadkach,
podmiot stosujacy dowiedzieli si¢ o wystgpieniu powaznego incydentu.

Termin na dokonanie zgloszenia, o ktorym mowa w akapicie pierw-
szym, uwzglednia dotkliwo$¢ danego powaznego incydentu.

3. Niezaleznie od ust. 2 niniejszego artykutu w przypadku powszech-
nego naruszenia lub powaznego incydentu zdefiniowanego w art. 3 pkt
49 lit. b) zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykuhu,
dokonuje si¢ natychmiast, nie pézniej jednak niz w terminie dwoch dni
od dnia, w ktorym dostawca lub, w stosownych przypadkach, podmiot
stosujacy dowiedzieli si¢ o wystgpieniu tego incydentu.

4. Niezaleznie od ust. 2 w przypadku gdy nastgpi $mier¢ osoby,
zgloszenia dokonuje si¢ natychmiast po stwierdzeniu przez dostawce
lub podmiot stosujacy wystapienia lub podejrzenia wystapienia zwigzku
przyczynowego miedzy systemem Al wysokiego ryzyka a powaznym
incydentem, nie pdzniej jednak niz w terminie 10 dni od dnia, w ktéorym
dostawca lub, w stosownych przypadkach, podmiot stosujacy Al dowie-
dzieli si¢ o wystapieniu danego powaznego incydentu.
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5. W przypadku gdy jest to konieczne do zapewnienia terminowego
zgloszenia, dostawca lub, w stosownych przypadkach, podmiot stosu-
jacy moga dokonaé niepelnego zgloszenia wstgpnego, a nastgpnie zglo-
szenia kompletnego.

6. W nastgpstwie zgloszenia powaznego incydentu zgodnie z ust. 1
dostawca niezwlocznie przeprowadza niezbgdne postgpowanie wyjasnia-
jace dotyczace powaznego incydentu oraz przedmiotowego systemu Al
Obejmuje ono ocen¢ ryzyka danego incydentu oraz dziatania
naprawcze.

Podczas postepowania wyjasniajacego, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym, dostawca wspotpracuje z wilasciwymi organami oraz —
w stosownych przypadkach — z zainteresowang jednostka notyfikowana
i nie podejmuje zadnego dziatania, ktore obejmowaloby zmiang danego
systemu Al w taki sposob, ktory mogtby wplynac¢ na pdzniejsza ocene
przyczyn incydentu, dopoki nie poinformuje o takim dziataniu wiasci-
wego organu.

7. Po otrzymaniu zgloszenia dotyczacego powaznego incydentu,
o ktorym mowa w art. 3 pkt 49 lit. ¢), odpowiedni organ nadzoru
rynku informuje o tym krajowe organy lub podmioty publiczne,
o ktorych mowa w art. 77 ust. 1. Komisja opracowuje specjalne wska-
zowki ulatwiajgce spelnienie obowigzkow ustanowionych w ust. 1
niniejszego artykutu. Wskazowki wydaje si¢ do dnia 2 sierpnia 2025 r.
i podlegaja one regularnej ocenie.

8. W terminie siedmiu dni od daty otrzymania powiadomienia,
0 ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, organ nadzoru rynku
podejmuje odpowiednie S$rodki przewidziane w art. 19 rozporza-
dzenia (UE) 2019/1020 i postgpuje zgodnie z procedurami powiada-
miania przewidzianymi w tym rozporzadzeniu.

9. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa
w zatgczniku III, wprowadzanych do obrotu lub oddawanych do uzytku
przez dostawcow podlegajacych unijnym instrumentom prawnym usta-
nawiajagcym obowiazki w zakresie zglaszania rownowazne obowigzkom
okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu, zglaszanie powaznych incy-
dentéw ogranicza si¢ do tych z nich, o ktéorych mowa w art. 3 pkt 49
lit. ).

10. W przypadku systemow Al wysokiego ryzyka, ktore s zwigza-
nymi z bezpieczenstwem elementami wyroboéw podlegajacych prze-
pisom rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746, lub ktore same
sg takimi wyrobami, zgltaszanie powaznych incydentow ogranicza si¢ do
incydentow, o ktorych mowa w art. 3 pkt 49) lit. ¢) niniejszego rozpo-
rzadzenia, i dokonuje si¢ go do wlasciwego organu krajowego wybra-
nego do tego celu przez panstwo czionkowskie, w ktérym wystapit
dany incydent.

11.  Wilasciwe organy krajowe natychmiast powiadamiaja Komisje
o kazdym powaznym incydencie zgodnie z art. 20 rozporza-
dzenia (UE) 2019/1020, niezaleznie od tego, czy podjely w zwiazku
z nim jakiekolwiek dziatania.
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SEKCJA 3

Egzekwowanie

Artykut 74

Nadzér rynku i kontrola systeméw Al na rynku Unii

1. Do systeméw Al objetych niniejszym rozporzgdzeniem stosuje si¢
przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Do celoéw skutecznego egzek-
wowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia:

a) wszelkie odniesienia do podmiotu gospodarczego w rozporza-
dzeniu (UE) 2019/1020 nalezy rozumie¢ jako obejmujace wszystkich
operatorow zidentyfikowanych w art. 2 ust. 1 niniejszego rozporza-
dzenia;

b) wszelkie odniesienia do produktu w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020
nalezy rozumie¢ jako obejmujace wszystkie systemy Al wchodzace
w zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. W ramach swoich obowigzkéow w zakresie sprawozdawczos$ci
okreslonych w art. 34 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 organy
nadzoru rynku co roku przekazujag Komisji i odpowiednim krajowym
organom ochrony konkurencji wszelkie informacje zebrane w wyniku
dziatan w zakresie nadzoru rynku, ktdre potencjalnie moga by¢ istotne
z punktu widzenia stosowania regul konkurencji przewidzianych
w prawie Unii. Co roku skladaja one sprawozdania roéwniez Komisji
dotyczace stwierdzonego w danym roku stosowania zakazanych praktyk
oraz podjetych w tym wzgledzie $rodkow.

3. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore sa powigzane
z produktami objetymi unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
wymienionym w zalgczniku I sekcja A, za organ nadzoru rynku do
celow niniejszego rozporzadzenia uznaje si¢ odpowiedzialny za dzia-
fania w zakresie nadzoru rynku organ wyznaczony na podstawie tych
aktow prawnych.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego i w odpowiednich okolicz-
no$ciach panstwa czlonkowskie mogg wyznaczy¢ do dziatania w charak-
terze organu nadzoru rynku inny odpowiedni organ, pod warunkiem ze
zapewnia koordynacje miedzy odpowiednimi sektorowymi organami
nadzoru rynku odpowiedzialnymi za egzekwowanie unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I.

4.  Procedur, o ktérych mowa w art. 79-83 niniejszego rozporza-
dzenia, nie stosuje si¢ do systemow Al, ktore sg powiazane z produktami
objetymi unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym
w zatgczniku I sekcja A, w przypadku gdy w tych aktach prawnych
przewidziano juz procedury zapewniajace rownowazny poziom ochrony
i majace taki sam cel. W takich przypadkach stosuje si¢ procedury
sektorowe.

5. Bez uszczerbku dla uprawnien organéw nadzoru rynku na
podstawie art. 14 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 do celéw zapewnienia
skutecznego egzekwowania przepisOw niniejszego rozporzadzenia
organy nadzoru rynku moga w stosownych przypadkach wykonywac
uprawnienia, o ktérych mowa w art. 14 ust. 4 lit. d) i j) tego rozpo-
rzadzenia, w sposob zdalny.
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6. W przypadku systeméw Al wysokiego ryzyka wprowadzonych do
obrotu, oddanych do uzytku lub wykorzystywanych przez instytucje
finansowe podlegajace przepisom prawa Unii dotyczacym ustug finan-
sowych organem nadzoru rynku do celow niniejszego rozporzadzenia
jest odpowiedni organ krajowy odpowiedzialny na mocy tych przepisow
prawa za nadzor finansowy nad tymi instytucjami, w zakresie, w jakim
wprowadzanie do obrotu, oddawanie do uzytku lub wykorzystywanie
danego systemu Al jest bezposrednio zwigzane ze §wiadczeniem tych
ustug finansowych.

7. W drodze odstepstwa od ust. 6, w odpowiednich okoliczno$ciach
i pod warunkiem zapewnienia koordynacji, panstwo cztonkowskie moze
do celow niniejszego rozporzadzenia wyznaczy¢ inny odpowiedni organ
jako organ nadzoru rynku.

Krajowe organy nadzoru rynku nadzorujace instytucje kredytowe uregu-
lowane w dyrektywie 2013/36/UE, ktoére uczestnicza w jednolitym
mechanizmie nadzorczym ustanowionym rozporzadzeniem (UE)
nr 1024/2013, powinny niezwlocznie przekazywaé¢ Europejskiemu
Bankowi Centralnemu wszelkie informacje zebrane w trakcie prowadzo-
nych przez siebie dziatan w zakresie nadzoru rynku, ktére potencjalnie
moga mie¢ znaczenie z punktu widzenia okre$§lonych w tym rozporza-
dzeniu zadan EBC dotyczacych nadzoru ostrozno$ciowego.

8. W odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka wymienionych
w zalaczniku III pkt 1 do niniejszego rozporzadzenia, w zakresie,
w jakim systemy te sg wykorzystywane do celow $cigania przestepstw,
kontroli granicznej oraz w konteks$cie wymiaru sprawiedliwosci 1 demo-
kracji, oraz w odniesieniu do systemoéw Al wysokiego ryzyka wymie-
nionych w zalaczniku III pkt 6, 7 i 8 niniejszego rozporzadzenia,
panstwa czlonkowskie wyznaczaja jako organy nadzoru rynku do
celow niniejszego rozporzadzenia wiasciwe organy nadzorcze ds.
ochrony danych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub
dyrektywy (UE) 2016/680 albo inne organy wyznaczone zgodnie
z tymi samymi warunkami ustanowionymi w art. 41-44 dyrektywy (UE)
2016/680. Dziatania w zakresie nadzoru rynku nie moga w zaden
sposob wplywa¢ na niezalezno$¢ organdéw wymiaru sprawiedliwosci,
ani w zaden inny sposob zakldcaé ich czynnoéci zwiazanych ze spra-
wowaniem przez nie wymiaru sprawiedliwosci.

9. W przypadku gdy zakresem stosowania niniejszego rozporza-
dzenia objete sg instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii, Euro-
pejski Inspektor Ochrony Danych dziata w stosunku do nich w charak-
terze organu nadzoru rynku, z wyjatkiem Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej w przypadkach sprawowania przez niego sprawiedli-
wosci.

10.  Panstwa czlonkowskie ulatwiajg koordynacj¢ dziatan miedzy
organami nadzoru rynku wyznaczonymi na podstawie niniejszego
rozporzadzenia a innymi odpowiednimi organami lub podmiotami krajo-
wymi sprawujacymi nadzor nad stosowaniem unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego wymienionego w zataczniku I lub w innych przepi-
sach prawa Unii, ktére moga by¢ istotne w kontekscie systemow Al
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zatgczniku III.

11.  Organy nadzoru rynku i Komisja moga proponowac¢ wspolne
dziatania, w tym wspolne postepowania, prowadzone przez organy
nadzoru rynku albo przez organy nadzoru rynku wspdlnie z Komisja,
majgce na celu promowanie zgodnosci, wykrywanie przypadkoéw
niezgodnos$ci, podnoszenie $wiadomos$ci lub zapewnianie wskazoéwek
dotyczacych niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do szczegdlnych
kategorii systemow Al wysokiego ryzyka, w przypadku ktorych zgodnie
z art. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stwierdzono, ze stwarzajg
powazne ryzyko w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich.
Urzad ds. Al zapewnia wsparcie w zakresie koordynacji wspolnych
postepowan.
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12.  Bez uszczerbku dla uprawnien przewidzianych w rozporza-
dzeniu (UE) 2019/1020 oraz w stosownych przypadkach i w zakresie
ograniczonym do tego, co jest niezbedne do wykonywania ich zadan,
dostawcy udzielaja organom nadzoru rynku pelnego dostgpu do doku-
mentacji, a takze do zbiorow danych treningowych, walidacyjnych
i testowych wykorzystywanych do rozwoju systeméw Al wysokiego
ryzyka, w tym, w stosownych przypadkach i z zastrzezeniem gwarancji
bezpieczenstwa, za poSrednictwem interfejsOw  programowania
aplikacji (API) lub innych odpowiednich $rodkéw i narzegdzi technicz-
nych umozliwiajacych zdalny dostep.

13.  Organom nadzoru rynku udziela si¢ na ich uzasadniony wniosek
dostepu do kodu zrédtowego systemu Al wysokiego ryzyka i wylacznie
wtedy, gdy spelnione sg oba nastgpujace warunki:

a) dostep do kodu zrodlowego jest niezbedny do oceny zgodnosci
systemu Al wysokiego ryzyka z wymogami ustanowionymi
w rozdziale III sekcja 2; oraz

b) zostaly wyczerpane lub okazaty si¢ niewystarczajace procedury
testowania lub audytu i weryfikacji w oparciu o dane i dokumentacj¢
dostarczone przez dostawce.

14.  Wszelkie informacje lub dokumenty uzyskane przez organy
nadzoru rynku traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami dotyczacymi pouf-
no$ci okreslonymi w art. 78.

Artykut 75

Nadzor rynku i kontrola systemow Al oraz wzajemna pomoc

1. Urzad ds. Al posiada wylaczng kompetencj¢ do nadzorowania
i egzekwowania obowigzkow wynikajacych z niniejszego rozporza-
dzenia w odniesieniu do nastgpujacych systemow Al:

a) systemy Al oparte na modelach Al ogdlnego przeznaczenia, w przy-
padku gdy model i system s3 opracowywane przez tego samego
dostawce lub przez dostawcow stanowigcych czgs¢ tego samego
przedsigbiorstwa co ten dostawca, z wyjatkiem:

(1) systemow Al zwigzanych z produktami objetymi unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym wymienionym w zalgcz-
niku I;

(i1) systemow Al, o ktéorych mowa w zalaczniku III pkt 2;

(iii) systemow Al dostarczanych przez organy S$cigania, organy
zarzadzania granicami i instytucje finansowe, o ile te systemy
Al s3 objete art. 74 ust. 6; oraz

(iv) systemoéw Al, o ktorych mowa w zatgczniku III pkt 8 i ktore
odnosza si¢ do administracji wymiaru sprawiedliwo$ci;

b) systemy Al, ktére stanowiag bardzo duza platforme¢ internetowg lub
bardzo duza wyszukiwarke internetowa badz sa zintegrowane
z takimi platformami lub wyszukiwarkami wyznaczonymi zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2022/2065.

Wylaczna kompetencja, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, ma
zastosowanie do dostawcoOw tych systemOow. Ma ona zastosowanie do
podmiotow stosujacych te systemy tylko wtedy, gdy sa one roéwniez
dostawcami lub stanowig cze$¢ tego samego przedsicbiorstwa co
dostawca.
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la.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 73 dostawcy systemow Al wyso-
kiego ryzyka podlegajacy kompetencji Urzedu ds. Al zgodnie z ust. 1
niniejszego artykutu zgtaszaja Urzedowi ds. Al wszelkie powazne incy-
denty. Przepisy art. 73 ust. 2-9 stosuje si¢ odpowiednio. Urzad ds. Al
niezwlocznie przekazuje odpowiednie informacje organowi nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego, na ktérego terytorium znajduje si¢
dostawca lub jego przedstawiciel prawny.

Ib.  Organy zaangazowane w stosowanie niniejszego rozporzadzenia
aktywnie wspotpracuja z Urzedem ds. Al i udzielaja mu niezbednej
pomocy w wykonywaniu jego uprawnien, w tym, w razie potrzeby,
w zwiazku z inspekcjami lub innymi dzialaniami w zakresie egzekwo-
wania przepisow przeprowadzanymi na terytorium panstwa cztonkow-
skiego. W tym celu organom tym przystuguja uprawnienia przewidziane
na podstawie niniejszego rozporzadzenia i rozporzgdzenia (UE) 2019/1020
oraz, w stosownych przypadkach i w zakresie ograniczonym do tego, co
jest niezbedne do wykonywania ich zadan na podstawie niniejszego
ustepu, zgodnie z majagcymi zastosowanie procedurami krajowymi.

lc.  Przy podejmowaniu na terytorium panstwa czlonkowskiego czyn-
nosci w ramach postgpowania przygotowawczego lub czynnosci
w zakresie egzekwowania, ktore wigza si¢ z dostepem do danych lub
systemu Al organu publicznego, Urzad ds. Al jest wspierany przez
odpowiedni organ nadzoru rynku.

1d.  Przed podjeciem decyzji, ktéra skutkowalaby zakazem Iub ogra-
niczeniem udost¢pnienia lub oddania do uzytku systemu Al na rynku
krajowym, lub przed podjeciem decyzji o wycofaniu z rynku lub wyco-
faniu z uzytku systemu Al z takiego rynku, Urzad ds. Al bez zbednej
zwloki powiadamia organ nadzoru rynku wlasciwy dla tego rynku
o zamiarze podjecia takiej decyzji. W stosownych przypadkach Urzad
ds. Al konsultuje si¢ z organami zaangazowanymi w stosowanie niniej-
szego rozporzadzenia we wszelkich kwestiach zwiazanych ze stosowa-
niem i egzekwowaniem niniejszego rozporzadzenia.

le. Urzad ds. Al odpowiada za oceny zgodnosci i testy systemow
Al, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, sklasyfikowanych
jako systemy wysokiego ryzyka i podlegajacych ocenie zgodnosci prze-
prowadzanej przez strong trzecia zgodnie z art. 43, przed wprowadze-
niem takich systemoéw Al do obrotu lub oddaniem ich do uzytku. Te
testy i oceny shuzg sprawdzeniu, czy systemy spetniaja odpowiednie
wymogi niniejszego rozporzadzenia i czy moga by¢ wprowadzane do
obrotu lub oddawane do uzytku w Unii zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem. Komisja powierza przeprowadzenie tych testow lub ocen
jednostkom notyfikowanym wyznaczonym zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem, w ktorym to przypadku jednostka notyfikowana dziata
w imieniu Komisji. Jezeli jednostka notyfikowana, ktérej Komisja prze-
kazata zadania na podstawie niniejszego ustgpu, nie wykonuje tych
zadan w odpowiedni sposob, Komisja moze wycofa¢ to przekazanie
ze skutkiem natychmiastowym.

Optaty za dziatlania w zakresie testowania i oceny pobiera si¢ od
dostawcy systemu Al wysokiego ryzyka, ktory zlozyt do Komisji
wniosek o przeprowadzenie oceny zgodnosci przez stron¢ trzecia.
Dostawca pokrywa koszty zwigzane z ustugami powierzonymi przez
Komisj¢ jednostkom notyfikowanym zgodnie z niniejszym artykulem
bezposrednio na rzecz jednostki notyfikowanej.
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2. W przypadku gdy odpowiednie organy nadzoru rynku maja
wystarczajace powody, by systemy Al ogélnego przeznaczenia, ktore
moga by¢ wykorzystywane bezposrednio przez podmioty stosujace do
co najmniej jednego celu, ktory zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
zostal zaklasyfikowany jako wysokiego ryzyka, uzna¢ za niezgodne
z wymogami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, organy te
wspolpracujg z Urzedem ds. Al w zakresie przeprowadzenia ocen zgod-
no$ci i informujg o tym odpowiednio Rad¢ ds. Al i pozostate organy
nadzoru rynku.

2a.  Jezeli organ nadzoru rynku ma uzasadnione i wystarczajace
powody, aby podejrzewaé, ze dostawca lub podmiot stosujacy system
Al o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, naruszyt niniejsze
rozporzadzenie, moze on, za posrednictwem odpowiedniego
pojedynczego punktu kontaktowego wyznaczonego zgodnie z art. 70
ust. 2, zwroci¢ si¢ do Urzedu ds. Al o dokonanie oceny sprawy
w celu podjecia niezbednych $rodkow nadzoru i egzekwowania prze-
pisow, aby zapewni¢ niezwloczne przestrzeganie niniejszego rozporza-
dzenia. Taki wniosek musi by¢ nalezycie uzasadniony i zawiera¢ co
najmniej:

a) nazwe danego dostawcy lub podmiotu stosujacego;

b) opis istotnych faktow, przepisy niniejszego rozporzadzenia, ktore
mialy zosta¢ naruszone, oraz uzasadnione i wystarczajace powody,
aby podejrzewaé naruszenie, w tym, w stosownych przypadkach,
opis negatywnych skutkow zarzucanego naruszenia;

¢) organ nadzoru rynku wystepujacy z wnioskiem.

Urzad ds. Al w jak najwigkszym stopniu uwzglgdnia wniosek, a organ
nadzoru rynku aktywnie wspotpracuje z Urzedem ds. Al i udziela mu
niezb¢dnej pomocy w wykonywaniu jego uprawnien zgodnie z ust. la.

Urzad ds. Al bez zbednej zwloki, a w kazdym razie nie pozniej niz
cztery miesigce po otrzymaniu wniosku, informuje pojedynczy punkt
kontaktowy o zamiarze wykonania swoich uprawnien zgodnie z art. 75a
lub o powodach niewykonania swoich uprawnien. Jezeli Urzad ds. Al
postanowi wykonywaé swoje uprawnienia zgodnie z art. 75a, okresowo
informuje ten pojedynczy punkt kontaktowy o istotnych zmianach
w postepowaniu i o wyniku takiego postgpowania, nie ujawniajgc
zadnych informacji poufnych.

3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku nie jest w stanie zakon-
czy¢ postgpowania dotyczacego systemu Al wysokiego ryzyka z uwagi
na niemozno$¢ dostgpu do niektorych informacji zwigzanych z danym
modelem Al ogoélnego przeznaczenia pomimo podjgcia wszystkich
stosownych wysitkow w zakresie uzyskania tych informacji, moze
zwrdci¢ si¢ z uzasadnionym wnioskiem do Urzedu ds. Al, ktory wyeg-
zekwuje dostgp do takich informacji. W takim przypadku Urzad ds. Al
udziela organowi wnioskujacemu niezwlocznie, a w kazdym razie
w terminie 30 dni, wszelkich informacji, ktore Urzad ds. Al uznaje
za istotne do celow ustalenia, czy dany system AI wysokiego ryzyka
jest niezgodny z wymogami. Organy nadzoru rynku zapewniaja pouf-
no$¢ otrzymywanych informacji zgodnie z art. 78 niniejszego rozporza-
dzenia. Odpowiednio stosuje si¢ procedur¢ przewidziang w rozdziale VI
rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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Artykut 75a

Uprawnienia Urzedu ds. Al w zakresie nadzoru i egzekwowania
przepiséw

1.  Wykonujac swoje zadania w zakresie nadzoru i egzekwowania
przepisow okreSlone w art. 75 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
Urzad ds. Al ma wszystkie uprawnienia organu nadzoru rynku przewi-
dziane w niniejszej sekcji oraz w art. 14 ust. 4 i art. 16 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/1020. Urzad ds. Al jest uprawniony do petlnego
odzyskania od wlasciwego podmiotu gospodarczego calosci kosztow
swoich dzialan w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisow w odnie-
sieniu do przypadkow niezgodno$ci, w tym kosztow zasobow ludzkich
i technicznych, zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Art.
17 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Jezeli Urzad ds. Al ma uzasadnione podstawy, aby podejrzewac,
ze dostawca lub podmiot stosujgcy system Al, o ktorym mowa w art. 75
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, nie przestrzega niniejszego rozporza-
dzenia, moze on przyja¢ decyzje o wszczgciu postepowania przygoto-
wawczego W sprawie tego nieprzestrzegania zgodnie z art. 14 ust. 4
lit. f) rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Z chwilg wszczecia takiego
postepowania przygotowawczego Urzad ds. Al powiadamia operatora
danego systemu Al Urzad ds. Al moze wykonywac uprawnienia,
o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, z wlasnej inicjatywy
lub w nastgpstwie skargi otrzymanej na podstawie art. 85 niniejszego
rozporzadzenia, nawet przed wszczeciem postgpowania przygotowaw-
czego na podstawie art. 14 ust. 4 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

W przypadku gdy organ nadzoru rynku ma powody, aby podejrzewacé,
ze dostawca lub podmiot stosujgcy system Al, o ktorym mowa w art. 75
ust. 1, nie przestrzega niniejszego rozporzadzenia, moze on skierowaé
do Urzedu ds. Al wniosek o oceng sprawy.

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

Wystepujac z wnioskiem o udzielenie informacji, Urzad ds. Al podaje
podstawe prawng i cel wniosku, okres$la, jakie informacje s wymagane,
oraz wyznacza termin, w ktorym informacje te maja zosta¢ przekazane.
Jezeli wniosek ma forme zwyktego wniosku, Urzad ds. Al informuje
dodatkowo, ze chociaz nie ma obowiazku udzielenia zgdanych infor-
macji, to w przypadku dobrowolnej odpowiedzi informacje te musza
by¢ prawidtowe i1 nie mogg wprowadzaé w blad, a takze informuje
o potencjalnych karach pieni¢znych okreslonych w art. 99 ust. 5 za
przekazanie nieprawidtowych lub wprowadzajacych w btad informacji.
Jezeli wniosek ma forme decyzji, Urzad ds. Al dodatkowo informuje
o karach pieni¢znych okreslonych w art. 99 ust. 5 za przekazanie
nieprawidlowych, niekompletnych lub wprowadzajacych w blad infor-
macji oraz o prawie do kontroli decyzji przez Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej. Urzad ds. Al przesyla kopi¢ wniosku organowi
nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego, na ktoérego terytorium znajduje
si¢ operator lub jego przedstawiciel prawny.
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4. W celu wykonywania zadan powierzonych mu na podstawie
niniejszej sekcji Urzad ds. Al moze przeprowadza¢ wszelkie niezbgdne
kontrole zdalne lub na miejscu na podstawie uprawnien okreslonych
w art. 14 ust. 4 lit. d) i ) rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz w art. 74
ust. 5 niniejszego rozporzadzenia. Przeprowadzajac kontrolg, Urzad
ds. Al informuje danego dostawce o przedmiocie i celu postepowania
przygotowawczego, o karach pieni¢znych, o ktéorych mowa w art. 99
ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, oraz o prawie do kontroli decyzji
przez Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej. Przed przeprowadze-
niem kontroli Urzad ds. Al informuje organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego, na ktorego terytorium znajduje si¢ operator lub jego
przedstawiciel prawny.

Podczas takiej kontroli urzednicy Urzgdu ds. Al sg uprawnieni do:

a) wstepu do dowolnego lokalu, na dowolny teren lub do dowolne;j
nieruchomosci danego operatora znajdujacych si¢ w Unii;

b) wgladu w ksiegi, dane i inne materialy majgce znaczenie z punktu
widzenia realizacji ich zadan, niezaleznie od no$nika, na jakim sa
przechowywane;

¢) sporzadzania lub uzyskiwania, w dowolnej formie, kopii lub
wyciagow z ksigg, danych i innych zapisow;

d) zadania od wszelkich 0sob objetych kontrola, ich przedstawicieli lub
personelu ustnych lub pisemnych wyjasnien na temat czynnikow lub
dokumentéw zwigzanych z przedmiotem i celem kontroli oraz reje-
strowania odpowiedzi;

e) pieczetowania wszelkich lokali przedsigbiorstwa oraz ksigg lub
zapisOw na czas i w zakresie koniecznym do przeprowadzenia
kontroli.

Jezeli Urzad ds. Al stwierdzi, ze osoba fizyczna lub prawna sprzeciwia
si¢ kontroli lub ja utrudnia, wlasciwy organ krajowy danego panstwa
cztonkowskiego udziela mu niezbednej pomocy, zwracajac si¢ w razie
potrzeby o pomoc policji lub réwnorzgdnego organu $cigania, aby
umozliwi¢ mu przeprowadzenie kontroli na miejscu.

Jezeli przeprowadzenie kontroli na miejscu w lokalach przedsigbiorstwa,
na jego terenie lub w jego nieruchomosciach wymaga uzyskania zgody
organu sagdowego zgodnie z prawem krajowym, Urzad ds. Al wystepuje
o taka zgode. Urzad ds. Al moze rdwniez wystapi¢ o taka zgode zapo-
biegawczo. W przypadku wystapienia o taka zgode krajowy organ
sadowy niezwlocznie sprawdza, czy przewidziane $rodki przymusu nie
s arbitralne ani nadmierne, biorac pod uwage przedmiot postgpowania
przygotowawczego lub kontroli oraz dokumenty przedstawione przez
Urzad ds. Al wraz z decyzja. Sprawdzajac, czy $rodki przymusu sa
proporcjonalne, krajowy organ sadowy moze zwrdci¢ si¢ do Urzedu
ds. Al o szczegotowe wyjasnienia, w szczegdlnosci dotyczace prze-
stanek, na podstawie ktorych Urzad ds. Al podejrzewa, ze doszio do
naruszenia przepisOw niniejszego rozporzadzenia, a takze do wagi
podejrzewanego naruszenia oraz — w stosownych przypadkach — charak-
teru udzialu osoby, wobec ktorej stosowane sg srodki przymusu.
Krajowy organ sadowy nie moze bada¢ koniecznosci przeprowadzenia
postepowania przygotowawczego lub kontroli ani zgda¢ informacji z akt
sprawy Urzedu ds. Al. Zgodnie z Traktatami legalno$¢ decyzji Urzedu
ds. Al podlega wylacznie kontroli Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskie;j.
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5. Na wniosek Urzgdu ds. Al wilasciwy organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego moze przeprowadzi¢ na swoim wlasnym terytorium
wszelkie czynno$ci w ramach postegpowania przygotowawczego,
kontrole lub inne czynnosci wyjasniajace w imieniu i na potrzeby
Urzgdu ds. Al w celu ustalenia, czy doszto do naruszenia przepiso6w
niniejszego rozporzadzenia. Urzgdnicy wiasciwych organdéw panstw
cztonkowskich odpowiedzialni za przeprowadzanie takich postepowan
przygotowawczych, kontroli lub innych czynno$ci wyjasniajacych, jak
robwniez osoby przez nich upowaznione lub wyznaczone, wykonujg
swoje uprawnienia zgodnie z prawem krajowym.

6. Oprocz uprawnien okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu
Urzad ds. Al, wykonujac swoje kompetencje, o ktorych mowa w art. 75
ust. 1, moze:

a) nakaza¢ operatorom zapewnienie dostepu do ich systemow Al oraz
przedstawienie wyjasnien dotyczacych tych systemow;

b) natozy¢ na operatora obowigzek przechowywania wszelkich danych
i dokumentéw uznanych za niezbedne do oceny wdrozenia i prze-
strzegania obowiazkoéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.

7. Aby moéc latwiej monitorowaé skuteczne wdrazanie i przestrze-
ganie odpowiednich przepisOw niniejszego rozporzgdzenia oraz
zapewni¢ sobie szczegélna wiedze ekspercka lub specjalistyczng przy
wykonywaniu swoich kompetencji na podstawie art. 75 ust. 1, Urzad
ds. Al moze za zgodg zainteresowanego organu mianowac niezaleznych
ekspertow zewnetrznych i audytorow, a takze ekspertow, zespoly
dochodzeniowo-§ledcze i audytorow z wlasciwych organow panstwa
czlonkowskiego. Informacje uzyskane w wyniku takich dziatan monito-
rujacych udostepnia si¢ wlasciwym organom zainteresowanych panstw
cztonkowskich.

8.  Informacje zgromadzone na podstawie niniejszego artykutu wyko-
rzystuje si¢ wylacznie do celéw niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 75b

Zobowiazania

Jezeli w toku postgpowania na podstawie art. 75a ust. 2 dany operator
zaproponuje podjgcie zobowigzan majacych na celu zapewnienie zgod-
no$ci z odpowiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia, Urzad
ds. Al moze, w drodze decyzji, nada¢ tym zobowigzaniom moc wigzacg
wobec danego operatora i stwierdzi¢, ze nie ma dalszych podstaw do
przeprowadzenia czynnosci. Urzad ds. Al moze, na wniosek lub
z wlasnej inicjatywy, wznowi¢ postgpowanie, jezeli:

a) nastgpita istotna zmiana stanu faktycznego, na podstawie ktorego
decyzja zostala podjeta;

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

c) decyzja zostata podj¢ta na podstawie niekompletnych, nieprawdzi-
wych lub wprowadzajacych w btad informacji dostarczonych przez
danego operatora.

Jezeli Urzad ds. Al uzna, ze zobowigzania zaproponowane przez danego
operatora nie sg w stanie zapewni¢ skutecznej zgodnosci z odpowiednimi
przepisami niniejszego rozporzadzenia, odrzuca te zobowigzania
w drodze uzasadnionej decyzji podczas zamknigcia postgpowania.
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Artykut 75¢

Nieprzestrzeganie przepiséw, kary pieniezne i okresowe kary

1. W przypadku gdy Urzad ds. Al stwierdzi, Ze operator objety
zakresem stosowania art. 75 ust. 1 nie przestrzega odpowiednich prze-
pisOw niniejszego rozporzadzenia lub zobowigzan, ktérym nadano
charakter wigzacy zgodnie z art. 75b, przyjmuje on decyzj¢ stwierdza-
jaca takie nieprzestrzeganie.

2. Przed przyjeciem decyzji na podstawie ust. 1 Urzad ds. Al przed-
stawia swoje wstepne ustalenia danemu operatorowi. We wstepnych
ustaleniach Urzad ds. Al wyjasnia $rodki, ktorych przyjecie rozwaza
lub ktore jego zdaniem dany operator powinien przyja¢ w celu skutecz-
nego zastosowania si¢ do wstepnych ustalen.

3. W decyzji na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu Urzad ds. Al,
w stosownych przypadkach, nakazuje danemu operatorowi podjgcie
niezbgdnych $rodkéw w celu zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi
przepisami niniejszego rozporzadzenia w okre§lonym w niej rozsagdnym
terminie oraz udzielenie informacji na temat $rodkéw, jakie ten operator
zamierza przyja¢ w celu wykonania decyzji. Dany operator przedstawia
Urzedowi ds. Al opis $rodkow, ktore przyjat w celu zapewnienia zgod-
nosci z decyzja, niezwlocznie po ich wdrozeniu. Przed wystgpieniem
o zastosowanie jakiegokolwiek §rodka Urzad ds. Al moze podjaé zorga-
nizowany dialog z operatorem danego systemu Al. Podczas tego
dialogu operator moze zaproponowac zobowigzania zgodnie z art. 75b.

4.  Decyzji wydanej na podstawie ust. 1 niniejszego artykulu moze
towarzyszy¢ natozenie kar zgodnie z art. 99 ust. 3—7, ktore to przepisy
stosuje si¢ odpowiednio do Urzgdu ds. Al przy wykonywaniu jego
zadan w zakresie nadzoru i egzekwowania przepisow, o ktdrych
mowa w art. 75 ust. 1.

Administracyjnym karom pieni¢znym, o ktorych mowa w art. 99 ust. 4,
podlega w szczegolnosci:

a) naruszenie przepisu niniejszego rozporzadzenia majgcego zastoso-
wanie, w tym przepisow niewymienionych w art. 99 ust. 4;

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

¢) niedopetnienie zobowigzania, ktéremu nadano charakter wiazacy
w drodze decyzji zgodnie z art. 75b.

Przedstawienie Urzedowi ds. Al nieprawdziwych, niepetnych lub wpro-
wadzajacych w btad informacji w odpowiedzi na zadanie podlega admi-
nistracyjnym karom pieni¢znym, o ktérych mowa w art. 99 ust. 5.

5. Urzad ds. Al moze wyda¢ decyzj¢ o natozeniu okresowych kar
w celu zmuszenia operatorow podlegajacych jego kompetencji na
podstawie art. 75 ust. 1 do:

a) wspélpracy w ramach postgpowania przygotowawczego;

b) zastosowania si¢ do zadania udzielenia informacji, z ktorym wysta-
piono w drodze decyzji wydanej na podstawie art. 75a ust. 3;
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¢) poddania si¢ kontroli zarzadzonej decyzja na podstawie art. 75a
ust. 4;

d) udzielenia prawidlowych lub kompletnych odpowiedzi badz wyjas-
nien w kontekscie kontroli zarzadzonej decyzja na podstawie art. 75a
ust. 4;

e) zastosowania si¢ do dziatan naprawczych zarzadzonych na podstawie
uprawnien wymienionych w art. 16 rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

f) zastosowania si¢ do zobowigzan, ktorym nadano charakter prawnie
wigzacy w drodze decyzji na podstawie art. 75b; lub

g) zastosowania si¢ do decyzji wydanej na podstawie ust. 1 niniejszego
artykutu.

Te okresowe kary muszg by¢ skuteczne i proporcjonalne, a w stosownych
przypadkach nie moga przekracza¢ 5 % $redniego dziennego dochodu
lub rocznego $wiatowego obrotu w poprzednim roku obrotowym za
kazdy dzien, liczac od daty wskazanej w decyzji.

6.  Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma nieograniczona
wlasciwo$¢ do orzekania w sprawie decyzji Urzedu ds. Al nakladaja-
cych karg¢ pieni¢zng lub okresowag kar¢ na podstawie niniejszego arty-
kulu. Moze on uchyli¢, zmniejszy¢ lub zwickszy¢é natozong kare
pieni¢zna lub okresowa kare.

7. Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych lub okresowych
kar nalozonych na podstawie niniejszego artykulu zasilaja budzet
ogo6lny Unii.

8. Uprawnienia przyznane Urz¢dowi ds. Al na mocy niniejszego
artykutu podlegaja terminowi przedawnienia wynoszacemu pig¢ lat.
Bieg terminu przedawnienia rozpoczyna si¢ w dniu, w ktérym dopusz-
czono si¢ naruszenia. Jednakze w przypadku ciagtych lub powtarzaja-
cych si¢ naruszen bieg terminu przedawnienia rozpoczyna si¢ od dnia
zaprzestania naruszenia.

Uprawnienia Urzedu ds. Al do wykonania decyzji wydanych na
podstawie niniejszego artykulu podlegaja terminowi przedawnienia
wynoszacemu pig¢ lat. Bieg terminu przedawnienia rozpoczyna si¢
w dniu, w ktorym decyzja stala si¢ ostateczna.

W akcie wykonawczym, o ktorym mowa w art. 75d ust. 3, okre$la si¢
akapity pierwszy i drugi niniejszego ustepu, w tym okolicznos$ci,
w ktorych bieg termindéw przedawnienia ulega przerwaniu.

9. Jezeli Urzad ds. Al stwierdzi, ze nie ma podstaw do wydania
decyzji stwierdzajgcej nieprzestrzeganie przepiséw, zamyka postgpo-
wanie w drodze decyzji. Decyzje t¢ stosuje si¢ ze skutkiem
natychmiastowym.

Artykul 75d

Zabezpieczenia i dalsze uszczegélowienie

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



02024R1689 — PL — 27.07.2026 — 001.001 — 100

2. W trakcie postgpowania w pelni respektuje si¢ prawo do obrony
oraz prawo dostgpu do akt operatorow objetych zakresem stosowania
art. 75 ust. 1. Z mys$la o mozliwym przyjeciu decyzji na podstawie
art. 75c ust. 1 operatorzy ci sg uprawnieni do dostgpu do akt Urzedu
ds. Al na warunkach wynegocjowanego ujawnienia, z zastrzezeniem
uzasadnionego interesu operatora lub innej zainteresowanej osoby
w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych. Urzad ds. Al jest upraw-
niony do przyjmowania decyzji okreslajacych takie warunki ujawniania
w przypadku braku porozumienia mig¢dzy stronami. Prawo dostgpu do
akt nie obejmuje informacji poufnych i dokumentow wewngtrznych
Urzedu ds. Al, Rady ds. Al, wlasciwych organéw nadzoru rynku ani
innych organdéw publicznych panstw cztonkowskich. W szczego6lnos$ci
prawo dostepu nie obejmuje korespondencji migdzy Urzedem ds. Al
a tymi organami. Niniejszy ustep nie uniemozliwia Urzedowi ds. Al
ujawnienia i wykorzystania informacji koniecznych do udowodnienia
naruszenia.

3.  Komisja moze przyjmowac¢ akty wykonawcze dotyczace praktycz-
nych ustalen w zakresie dostepu do akt oraz wynegocjowanego ujaw-
nienia, o ktérych mowa w ust. 2.

4.  Urzad ds. Al podaje do wiadomosci publicznej decyzje, ktore
przyjmuje na podstawie art. 75b i 75c. Taka publikacja zawiera wska-
zanie stron i najwazniejsze elementy decyzji, w tym nalozone Kkary.
Publikacji dokonuje si¢ z poszanowaniem praw i uzasadnionych inte-
resOw kazdej zainteresowanej osoby w zakresie ochrony jej informacji
poufnych.

Artykut 76

Nadzoér organéw nadzoru rynku nad testami w warunkach rzeczywistych

1.  Organy nadzoru rynku maja kompetencje i uprawnienia w celu
zapewnienia, by testy w warunkach rzeczywistych odbywaly sie¢
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

W przypadku gdy testy w warunkach rzeczywistych opieraja si¢ na
art. 60a, wszelkie odniesienia do organu nadzoru rynku w niniejszym
artykule uwaza si¢ za odniesienia do wlasciwego organu krajowego lub
odpowiedniego organu na mocy unijnego prawodawstwa harmonizacyj-
nego wymienionego w zataczniku I sekcja B, a odniesienia do art. 60
uwaza si¢ za odniesienia do art. 60a, stosownie do przypadku.

2. W przypadku testbw w warunkach rzeczywistych prowadzonych
na systemach Al nadzorowanych w ramach piaskownicy regulacyjnej
w zakresie Al na podstawie art. 58 organy nadzoru rynku weryfikuja
zgodno$¢ z art. 60 w ramach swojej roli nadzorczej w odniesieniu do
piaskownicy regulacyjnej w zakresie Al. Organy te moga, w stosownych
przypadkach, zezwoli¢ na prowadzenie przez dostawcg lub potencjal-
nego dostawcg testow w warunkach rzeczywistych z zastosowaniem
odstepstwa od warunkéw ustanowionych w art. 60 ust. 4 lit. f) i g).

3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku zostal przez potencjalnego
dostawce, dostawcg lub strone trzecig poinformowany o powaznym
incydencie lub ma podstawy sadzi¢, Ze nie sg spelniane warunki usta-
nowione w art. 60 i 61, moze na swoim terytorium podja¢ w stosownych
przypadkach ktorgkolwiek z nastgpujacych decyzji:
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a) zawiesi¢ lub zakonczy¢ testy w warunkach rzeczywistych;

b) zobowiaza¢ dostawce lub potencjalnego dostawce oraz podmiot
stosujacy i1 potencjalny podmiot stosujacy do zmiany ktoregokolwiek
aspektu testow w warunkach rzeczywistych.

4. W przypadku gdy organ nadzoru rynku podjat decyzje¢, o ktorej
mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, lub zglosit sprzeciw w rozumieniu
art. 60 ust. 4 lit. b), w decyzji lub sprzeciwie podaje si¢ ich uzasad-
nienie oraz warunki, na jakich dostawca lub potencjalny dostawca moga
zaskarzy¢ t¢ decyzje lub sprzeciw.

5. W przypadku gdy organ nadzoru rynku podjat decyzje, o ktorej
mowa w ust. 3, informuje w stosownych przypadkach o powodach
takiej decyzji organy nadzoru rynku pozostatych panstw cztonkowskich,
w ktorych dany system Al byl testowany zgodnie z planem testow.

Artykut 77

Uprawnienia organéw zajmujacych si¢ ochrona praw podstawowych
i wspolpraca z organami nadzoru rynku

1. Krajowe organy lub podmioty publiczne, ktére nadzoruja lub
egzekwujg przestrzeganie obowigzkéw wynikajacych z prawa Unii
w zakresie ochrony praw podstawowych, w tym prawa do niedyskry-
minacji, s3 uprawnione do wystapienia z wnioskiem o przedstawienie
informacji lub sporzadzonej lub prowadzonej dokumentacji do wtasci-
wego organu nadzoru rynku na podstawie niniejszego rozporzadzenia
w przystepnym jezyku i formacie nadajagcym si¢ do odczytu maszyno-
wego za pomoca srodkow elektronicznych, i uzyskania do nich dostepu,
kiedy dostep do tych informacji lub tej dokumentacji jest im niezbedny
do skutecznego wypetniania ich mandatdow w granicach ich wlasci-
wosci. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla kompetenci,
zadan, uprawnien i niezalezno$ci odpowiednich krajowych organéw
lub podmiotéw publicznych w granicach ich mandatow.

la.  Z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w niniejszym artykule
organ nadzoru rynku udziela wilasciwemu organowi lub podmiotowi
publicznemu, o ktéorym mowa w ust. 1, dostepu do takich informacji
lub dokumentéw, w tym w razie potrzeby i bez zb¢dnej zwloki poprzez
zwrocenie si¢ do dostawcy lub podmiotu stosujacego o takie informacje
lub dokumenty.

Ib.  Organy nadzoru rynku oraz organy lub podmioty publiczne,
o ktérych mowa w ust. 1, $ciSle ze soba wspoélpracuja i udzielaja
sobie wzajemnej pomocy niezb¢dnej do wypelniania ich odpowiednich
mandatow w celu zapewnienia spdjnego stosowania niniejszego rozpo-
rzadzenia i prawa Unii w zakresie ochrony praw podstawowych oraz
usprawnienia procedur, z poszanowaniem ich odpowiednich kompe-
tencji, zadan, uprawnien i niezaleznosci. Obejmuje to w szczegolnosci
wymiane¢ informacji, jezeli jest to konieczne do skutecznego nadzoru
lub egzekwowania niniejszego rozporzadzenia i odpowiednich innych
przepisow Unii.

2. Do dnia 2 listopada 2024 r. kazde panstwo czlonkowskie wskazuje
organy lub podmioty publiczne, o ktéorych mowa w ust. 1, i podaje ich
wykaz do wiadomosci publicznej. Panstwa cztonkowskie przekazuja ten
wykaz Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim oraz na biezaco
go aktualizuja.
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3. W przypadku gdy dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, jest
niewystarczajaca do stwierdzenia, czy nastgpito naruszenie obowigzkow
wynikajacych z prawa Unii w zakresie ochrony praw podstawowych,
organ lub podmiot publiczny, o ktérym mowa w ust. 1, moze wystapi¢
do organu nadzoru rynku z uzasadnionym wnioskiem o zorganizowanie
testow systemu Al wysokiego ryzyka przy uzyciu srodkow technicz-
nych. Organ nadzoru rynku w rozsagdnym terminie po otrzymaniu
wniosku organizuje testy w S$cistej wspolpracy z organem lub
podmiotem publicznym, ktore wystapity z wnioskiem.

4.  Wszelkie informacje lub dokumenty uzyskane zgodnie z niniej-
szym artykulem przez krajowe organy lub podmioty publiczne, o ktorych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, traktuje si¢ zgodnie z obowigzkami
dotyczacymi poufnosci okreslonymi w art. 78.

Artykut 78

Poufnosé

1. Komisja, organy nadzoru rynku i jednostki notyfikowane oraz
wszelkie inne osoby fizyczne lub prawne zaangazowane w stosowanie
niniejszego rozporzadzenia przestrzegaja, zgodnie z prawem Unii
lub prawem krajowym, poufnosci informacji i danych uzyskanych
podczas wykonywania swoich zadan i swojej dziatalnosci, aby w szcze-
gdlnosci chronic:

a) prawa wiasnosci intelektualnej oraz poufne informacje handlowe lub
tajemnice przedsigbiorstwa osoby fizycznej lub prawnej, w tym kod
zrodlowy, z wyjatkiem przypadkoéw, o ktorych mowa w art. 5 dy-
rektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 (1);

b) skuteczne wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, w szczego6lnosci na
potrzeby kontroli, postgpowan lub audytow;

¢) interesy bezpieczenstwa publicznego i narodowego;

d) przebieg postgpowan karnych i administracyjnych;

e) informacje niejawne zgodnie z prawem Unii lub prawem krajowym.

2. Organy zaangazowane w stosowanie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z ust. 1 zwracaja si¢ z wnioskiem o przedstawienie wylacznie
takich danych, ktére sg im bezwzglednie konieczne do oceny ryzyka
stwarzanego przez systemy Al i do wykonywania ich uprawnien
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i z rozporzadzeniem (UE)
2019/1020. Wprowadzaja one odpowiednie i skuteczne Srodki w zakresie
cyberbezpieczenstwa, aby chroni¢ bezpieczenstwo i poufnos$¢ uzyska-
nych informacji i danych oraz usuwaja zebrane dane, gdy tylko prze-
stang one by¢ potrzebne do celu, w jakim je uzyskano, zgodnie
z majgcym zastosowanie prawem Unii lub prawem krajowym.

(') Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca

2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji
handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwa-
niem, wykorzystywaniem i ujawnianiem (Dz.U. L 157 z 15.6.2016, s. 1).
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3. Bez uszczerbku dla ust. 1 i 2, informacji wymienianych na zasa-
dzie poufnosci migdzy wilasciwymi organami krajowymi oraz mie¢dzy
wlasciwymi organami krajowymi a Komisjg nie mozna ujawnia¢ bez
uprzedniej konsultacji z wlasciwym organem krajowym, ktory je prze-
kazat, oraz z podmiotem stosujacym, w przypadku gdy systemy Al
wysokiego ryzyka, o ktorych mowa w zataczniku III pkt 1, 6 i 7,
wykorzystuja organy S$cigania, organy kontroli granicznej, organy
imigracyjne lub organy azylowe, jezeli takie ujawnienie mogloby
zagrozi¢ interesom bezpieczenstwa publicznego i narodowego.
Ta wymiana informacji nie obejmuje wrazliwych danych operacyjnych
zwigzanych z dzialaniami organ6éw S$cigania, organdéw kontroli
granicznej, organdw imigracyjnych lub azylowych.

Jezeli dostawcami systemow Al wysokiego ryzyka, o ktorych mowa
w zatgczniku III pkt 1, 6 lub 7, sa organy $cigania, organy imigracyjne
lub organy azylowe, dokumentacje¢ techniczng, o ktorej mowa w zatgcz-
niku IV, przechowuje si¢ w siedzibie tych organow. Organy te zapew-
niaja, aby organy nadzoru rynku, o ktérych mowa odpowiednio w art. 74
ust. 8 1 9, mogly uzyska¢ na wniosek natychmiastowy dostgp do tej
dokumentacji lub otrzymac jej kopie. Dostep do tej dokumentacji lub jej
kopii zastrzezony jest wylgczenia dla pracownikéw organu nadzoru
rynku posiadajacych poswiadczenie bezpieczenstwa na odpowiednim
poziomie.

4. Ust. 1, 2 i 3 nie majg wplywu na prawa i obowigzki Komisji,
panstw cztonkowskich i ich odpowiednich organdw, a takze jednostek
notyfikowanych, w zakresie wymiany informacji i rozpowszechnianie
ostrzezen, w tym w konteks$cie wspodlpracy transgranicznej; nie maja
one réwniez wplywu na obowiazki zainteresowanych stron w zakresie
udzielania informacji zgodnie z prawem karnym panstw cztonkowskich.

5. Komisja i panstwa cztonkowskie moga, w razie potrzeby i zgodnie
z odpowiednimi postanowieniami umow mi¢dzynarodowych i handlo-
wych, wymienia¢ informacje poufne z organami regulacyjnymi panstw
trzecich, z ktorymi zawarty dwustronne lub wielostronne porozumienia
o poufnoséci gwarantujace odpowiedni stopien poufnosci.

Artykut 79

Procedura postepowania na poziomie krajowym w przypadku
systeméw Al stwarzajacych ryzyko

1.  Systemy Al stwarzajace ryzyko uznaje si¢ za ,,produkt stwarzajacy
ryzyko” w rozumieniu art. 3 pkt 19 rozporzadzenia (UE) 2019/1020
w zakresie, w jakim stwarzane przez nie ryzyko dotyczy zdrowia
i bezpieczenstwa lub praw podstawowych o0sob.

2. W przypadku gdy organ nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego
ma wystarczajace powody, aby uznaé, ze system Al stwarza ryzyko,
o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, organ ten przeprowadza
ocen¢ danego systemu Al pod wzgledem jego zgodnosci ze wszystkimi
wymogami i obowigzkami ustanowionymi w niniejszym rozporza-
dzeniu. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢é na systemy Al stwarzajace
ryzyko dla grup szczegodlnie wrazliwych. W przypadku gdy zostanie
stwierdzone ryzyko dla praw podstawowych, organ nadzoru rynku
informuje o tym rowniez odpowiednie krajowe organy lub podmioty
publiczne, o ktoérych mowa w art. 77 ust. 1, i wspolpracuje z nimi
w pelnym zakresie. Odpowiedni operatorzy wspOlpracuja w razie
potrzeby z organem nadzoru rynku i innymi krajowymi organami lub
podmiotami publicznymi, o ktéorych mowa w art. 77 ust. 1.
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W przypadku gdy w trakcie tej oceny organ nadzoru rynku lub,
w stosownych przypadkach, organ nadzoru rynku we wspotpracy
z krajowym organem publicznym, o ktérym mowa w art. 77 ust. 1,
ustala, ze system Al nie jest zgodny z wymogami i obowigzkami usta-
nowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, bez zbednej zwloki zobowia-
zuje odpowiedniego operatora do podjecia wszelkich odpowiednich
dziatan naprawczych, aby zapewni¢ zgodnos$¢ tego systemu Al z wymo-
gami, wycofa¢ ten system z rynku lub z uzytku w terminie, ktory moze
zostaé wyznaczony przez organ nadzoru rynku, a w kazdym razie
w terminie krotszym niz 15 dni roboczych lub przewidzianym w odpo-
wiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Organ nadzoru rynku informuje o tym odpowiednig jednostke notyfiko-
wang. Do $rodkéw, o ktorych mowa w akapicie drugim niniejszego
ustepu, stosuje si¢ art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku uzna, ze niezgodno$¢ nie
ogranicza si¢ do terytorium jego panstwa, bez zbednej zwtoki informuje
Komisje¢ i pozostate panstwa czlonkowskie o wynikach oceny i dziata-
niach, do ktérych podjgcia zobowigzatl operatora.

4.  Operator zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dziatan
naprawczych w odniesieniu do wszystkich systeméw Al, ktore
udostepnit na rynku Unii.

5. W przypadku niepodjecia przez operatora systemu Al odpowied-
nich dziatan naprawczych w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, organ
nadzoru rynku podejmuje wszelkie odpowiednie S$rodki tymczasowe
w celu zakazania lub ograniczenia udost¢pniania lub oddawania do
uzytku tego systemu Al na podleglym mu rynku krajowym, lub
w celu wycofania produktu lub samodzielnego systemu Al z tego
rynku lub z uzytku. Organ ten bez zb¢dnej zwtoki powiadamia o tych
srodkach Komisje i pozostate panstwa czlonkowskie.

6. W powiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 5, zawiera si¢ wszelkie
dostepne informacje szczegdlowe, w szczegolnosci takie jak informacje
niezb¢dne do identyfikacji niezgodno$ci systemu Al, pochodzenie
systemu Al i informacje na temat jego lancucha dostaw, charakter
zarzucanej niezgodno$ci i zwiazanego z nig ryzyka, charakter i okres
obowigzywania podjetych §rodkéw krajowych oraz argumenty przedsta-
wione przez odpowiedniego operatora. W szczeg6lnosci organy nadzoru
rynku wskazuja, czy niezgodno$¢ wynika z jednego z nastgpujacych
czynnikow:

a) nieprzestrzegania zakazu praktyk w zakresie Al, o ktéorych mowa
w art. 5;

b) niespehnienia przez system Al wysokiego ryzyka wymogoéw okreslo-
nych w rozdziale III sekcja 2;

c) brakéw w normach zharmonizowanych lub wspélnych specyfika-
cjach, o ktorych mowa w art. 40 i 41, stanowigcych podstawe
domniemania zgodnosci;

d) niezgodnosci z art. 50.
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7.  Organy nadzoru rynku inne niz organ nadzoru rynku panstwa
cztonkowskiego, w ktorym wszczeto postgpowanie, bez zbednej zwioki
informuja Komisje¢ i pozostate panstwa cztonkowskie o wszelkich przy-
jetych srodkach i o wszelkich posiadanych dodatkowych informacjach
dotyczacych niezgodno$ci danego systemu Al, a w przypadku gdy nie
zgadzaja si¢ ze Ssrodkiem krajowym, o ktdrym zostaty powiadomione —
0 swoim sprzeciwie.

8. W przypadku gdy w terminie trzech miesi¢cy od dnia powiado-
mienia, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego artykulu, organ nadzoru
rynku jednego z panstw cztonkowskich, ani Komisja nie zglosza sprze-
ciwu wobec $rodka tymczasowego przyjetego przez organ nadzoru
rynku innego panstwa cztonkowskiego, srodek ten uznaje si¢ za uzasad-
niony. Pozostaje to bez uszczerbku dla praw proceduralnych danego
operatora okre§lonych w art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
Termin trzech miesi¢cy, o ktdrym mowa w niniejszym ustepie, skraca
si¢ do 30 dni w przypadku nieprzestrzegania zakazu praktyk w zakresie
Al, o ktorych mowa w art. 5 niniejszego rozporzadzenia.

9.  Organy nadzoru rynku zapewniajg, by bez zbednej zwloki zostaty
podjete odpowiednie $rodki ograniczajace w odniesieniu do danego
produktu lub systemu Al, takie jak wycofanie produktu lub systemu
Al z podlegtego im rynku.

Artykut 80

Procedura postepowania w przypadku systemow Al zaklasyfikowanych
przez dostawce jako niebedace systemami wysokiego ryzyka
w zastosowaniu zalacznika III

1. W przypadku gdy organ nadzoru rynku ma wystarczajace powody,
by sadzi¢, ze system Al zaklasyfikowany przez dostawce zgodnie z art.
6 ust. 3 pkt I jako niebedacy systemem wysokiego ryzyka jest w istocie
systemem wysokiego ryzyka, organ ten przeprowadza ocen¢ danego
systemu Al w zakresie jego klasyfikacji jako system AI wysokiego
ryzyka na podstawie warunkéw ustanowionych w art. 6 ust. 3 1 wytycz-
nych Komisji.

2. W przypadku gdy w trakcie tej oceny organ nadzoru rynku ustali,
ze dany system Al jest systemem wysokiego ryzyka, bez zbgdnej
zwloki zobowigzuje danego dostawce do podjecia wszystkich dziatan
niezb¢dnych do osiggnigcia zgodnosci systemu Al z wymogami
i obowiazkami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu, jak
rowniez podjecia odpowiednich dzialan naprawczych w terminie,
ktéry moze zosta¢ wyznaczony przez organ nadzoru rynku.

3. W przypadku gdy organ nadzoru rynku uzna, ze wykorzystywanie
danego systemu Al nie ogranicza si¢ do terytorium jego panstwa, bez
zbednej zwtoki informuje Komisje i pozostale panstwa czlonkowskie
o wynikach oceny i dzialaniach, do ktorych podjgcia zobowigzat
dostawce.

4.  Dostawca zapewnia podjgcie wszystkich dzialan niezbgdnych do
zapewnienia zgodnosci danego systemu Al z wymogami i obowigzkami
ustanowionymi Ww niniejszym rozporzadzeniu. W przypadku gdy
dostawca danego systemu Al nie zapewni zgodnosci tego systemu
Z tymi wymogami i obowigzkami w terminie, o ktorym mowa w ust.
2 niniejszego artykutu, dostawca ten podlega karom pienigznym zgodnie
z art. 99.
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5. Dostawca zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dziatan
naprawczych w odniesieniu do wszystkich systeméw Al, ktore
udostepnit na rynku Unii.

6. W przypadku gdy dostawca danego systemu Al nie podejmie
odpowiednich dzialah naprawczych w terminie, o ktorym mowa
w ust. 2 niniejszego artykulu, stosuje si¢ art. 79 ust. 5-9.

7. W przypadku gdy w trakcie oceny zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu organ nadzoru rynku ustali, ze dany system Al zostal przez
dostawce blednie zaklasyfikowany jako system niebedacy systemem
wysokiego ryzyka w celu obej$cia stosowania wymogow ustanowio-
nych w rozdziale III sekcja 2, dostawca ten podlega karom pieni¢znym
zgodnie z art. 99.

8. Wykonujac swoje uprawnienia w zakresie monitorowania stoso-
wania niniejszego artykutu oraz zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 organy nadzoru rynku moga przeprowadza¢ odpowiednie
kontrole, uwzgledniajac w szczegdlnosci informacje przechowywane
w bazie danych UE, o ktoérej mowa w art. 71 niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykul 81

Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy w terminie trzech miesi¢gcy od dnia otrzymania
powiadomienia, o ktorym mowa w art. 79 ust. 5, lub w terminie 30 dni
w przypadku nieprzestrzegania zakazu praktyk w zakresie Al, o ktorych
mowa w art. 5, organ nadzoru rynku jednego z panstw cztonkowskich
zglosi sprzeciw wobec S$rodka podjgtego przez inny organ nadzoru
rynku lub w przypadku gdy Komisja uzna taki $rodek za sprzeczny
z prawem Unii, Komisja bez zbednej zwloki przystgpuje do konsultacji
z organem nadzoru rynku danego panstwa cztonkowskiego i operatorem
lub operatorami i dokonuje oceny takiego $rodka krajowego. Na
podstawie wynikow tej oceny Komisja w terminie sze$ciu miesiecy
lub 60 dni — w przypadku nieprzestrzegania zakazu praktyk w zakresie
Al, o ktorych mowa w art. 5 — liczac od dnia otrzymania powiado-
mienia, o ktorym mowa w art. 79 ust. 5, rozstrzyga, czy srodek krajowy
jest uzasadniony i powiadamia o swojej decyzji organ nadzoru rynku
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Komisja powiadamia
rowniez wszystkie pozostale krajowe organy nadzoru rynku o swojej
decyzji.

2. W przypadku gdy Komisja uzna, ze $rodek podjety przez dane
panstwo cztonkowskie jest uzasadniony, wszystkie panstwa czionkow-
skie zapewniaja podjecie bez zbegdnej zwloki odpowiednich $rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danego systemu Al, takich jak zobo-
wigzujace do wycofania tego systemu Al z ich rynku, oraz informuja
o tym Komisje. W przypadku gdy Komisja uzna $rodek krajowy za
nieuzasadniony, zainteresowane panstwo czlonkowskie cofa dany
$rodek oraz informuje odpowiednio Komisje.

3. W przypadku uznania krajowego $rodka za uzasadniony i stwier-
dzenia, ze niezgodnos¢ systemu Al wynika z brakow w normach zhar-
monizowanych lub wspolnych specyfikacjach, o ktérych mowa w art. 40
i 41 niniejszego rozporzadzenia, Komisja stosuje procedur¢ przewi-
dziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.
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Artykut 82
Zgodne systemy Al stwarzajace ryzyko

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny zgodnie z art. 79, po
konsultacji z odpowiednim krajowym organem publicznym, o ktorym
mowa w art. 77 ust. 1, organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego
ustali, ze chociaz system Al wysokiego ryzyka jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, stwarza jednak ryzyko dla zdrowia lub bezpieczen-
stwa osob, dla praw podstawowych lub dla innych aspektow ochrony
interesu publicznego, organ ten zobowigzuje wiasciwego operatora do
podjecia bez zbednej zwtoki wszelkich odpowiednich $rodkow w celu
zapewnienia, aby dany system Al po wprowadzeniu do obrotu lub
oddaniu do uzytku nie stwarzat juz takiego ryzyka, w terminie, ktory
moze zostaé wyznaczony przez ten organ.

2. Dostawca lub inny wlasciwy operator zapewniaja podjecie dziatan
naprawczych w odniesieniu do wszystkich systemow Al, ktore udostep-
nili na rynku Unii, w terminie wyznaczonym przez organ nadzoru rynku
panstwa cztonkowskiego, o ktorym mowa w ust. 1.

3.  Panstwa cztonkowskie natychmiast powiadamiajg Komisj¢ i pozos-
tate panstwa cztonkowskie o swoim ustaleniu zgodnie z ust. 1. W powia-
domieniu tym zawiera si¢ wszelkie dostgpne szczegdlowe informacje,
w szczegodlnoéci dane niezbedne do identyfikacji danego systemu Al,
pochodzenie systemu Al i informacje na temat jego tancucha dostaw,
charakter przedmiotowego ryzyka oraz charakter i okres obowigzywania
podjetych srodkow krajowych.

4.  Komisja bez zbednej zwloki przystepuje do konsultacji z zaintere-
sowanymi panstwami cztonkowskim i wlasciwymi operatorami i ocenia
podjete $rodki krajowe. Na podstawie wynikow tej oceny Komisja
podejmuje decyzje, czy Srodek krajowy jest uzasadniony i w razie
potrzeby proponuje inne odpowiednie $rodki.

5. Komisja natychmiast przekazuje swoja decyzj¢ do zainteresowa-

nych panstw czlonkowskich i operatoréw. Komisja powiadamia roéwniez
pozostale panstwa cztonkowskie.

Artykut 83
Niezgodnos$é formalna
1.  Organ nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego zobowiazuje
wlasciwego dostawcg do usunigcia niezgodno$ci w terminie, ktory
moze zostaé wyznaczony przez ten organ, w przypadku gdy ustali, ze:
a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 48;

b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone;

¢) deklaracja zgodnosci UE, o ktoérej mowa w art. 47, nie zostata
sporzadzona;

d) deklaracja zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, zostala sporza-
dzona nieprawidtowo;

e) rejestracja w bazie danych, o ktérej mowa w art. 71, UE nie zostala
dokonana;

f) upowazniony przedstawiciel nie zostal, w stosownych przypadkach,
ustanowiony;

g) brakuje dokumentacji techniczne;j.
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2. W przypadku gdy niezgodnos$¢, o ktérej mowa w ust. 1, utrzymuje
si¢, krajowy organ nadzoru rynku zainteresowanego panstwa cztonkow-
skiego podejmuje wszelkie odpowiednie i proporcjonalne $rodki w celu
ograniczenia lub zakazania udost¢pniania na rynku takiego systemu Al
wysokiego ryzyka lub zapewnienia, aby system ten niezwlocznie wyco-
fano z uzytku lub z rynku.

Artykut 84

Unijne struktury wsparcia testowania Al

1. Komisja wyznacza co najmniej jedng unijng struktur¢ wsparcia
testowania Al do wykonywania w obszarze Al zadan wymienionych
w art. 21 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

2. Bez uszczerbku dla zadan, o ktérych mowa w ust. 1, unijne
struktury wsparcia testowania Al zapewniaja rOwniez niezalezne
doradztwo techniczne lub naukowe na wniosek Rady ds. Al, Komisji
lub organdéw nadzoru rynku.

SEKCJA 4

Srodki ochrony prawnej

Artykut 85

Prawo do wniesienia skargi do organu nadzoru rynku

Bez uszczerbku dla innych administracyjnych lub sagdowych $rodkow
ochrony prawnej kazda osoba fizyczna lub prawna majgca podstawy, by
uznac, ze zostaly naruszone przepisy niniejszego rozporzadzenia, moze
wnie$¢ skarge do odpowiedniego organu nadzoru rynku.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 takie skargi bierze si¢ pod
uwage do celow prowadzenia dzialan w zakresie nadzoru rynku i rozpat-
ruje si¢ je zgodnie ze specjalnymi procedurami ustanowionymi
w zwiazku z tym przez organy nadzoru rynku.

Artykut 86

Prawo do uzyskania wyjasnienia na temat procedury podejmowania
decyzji w indywidualnej sprawie

1.  Kazda osoba, na ktorg Al ma wplyw, bedaca przedmiotem decyzji
podjetej przez podmiot stosujacy na podstawie wynikow systemu Al
wysokiego ryzyka wymienionego w zalgczniku III, z wyjatkiem
systemOw wymienionych w pkt 2 tego zalgcznika, ktéra to decyzja
wywotuje skutki prawne lub w podobny sposéb oddzialuje na te¢
osob¢ na tyle znaczaco, ze uwaza ona, iz ma to niepozadany wplyw
na jej zdrowie, bezpieczenstwo lub prawa podstawowe, ma prawo uzys-
kania od podmiotu stosujacego jasnego i merytorycznego wyjasnienia
roli tego systemu Al w procedurze podejmowania decyzji oraz glow-
nych elementéow podjetej decyzji.

2. Ust. I nie stosuje si¢ do wykorzystywania systemow Al, w odnie-
sieniu do ktérych z prawa Unii lub zgodnego z prawem Unii prawa
krajowego wynikajg wyjatki lub ograniczenia dotyczace stosowania
obowigzku ustanowionego w tym ustgpie.

3. Niniejszy artykut stosuje si¢ jedynie w zakresie, w jakim prawo,
o ktorym mowa w ust. 1, nie zostalo inaczej ustanowione w prawie
Unii.
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Artykut 87

Zglaszanie naruszen i ochrona oséb dokonujacych zgloszen

Do zglaszania naruszefn niniejszego rozporzadzenia oraz w kwestiach
ochrony o0s0b zglaszajacych takie naruszenia stosuje si¢ przepisy
dyrektywy (UE) 2019/1937.

SEKCJA 5

Nadzor, postegpowania, egzekwowanie i monitorowanie w odniesieniu
do dostawcow modeli Al ogolnego przeznaczenia

Artykut 88

Egzekwowanie obowigzkow dostawcéow modeli Al ogélnego
przeznaczenia

1. Komisja ma wylaczne uprawnienia do nadzorowania i egzekwo-
wania przestrzegania przepisow rozdzialu V, przy uwzglednieniu
gwarancji proceduralnych na podstawie art. 94. Komisja powierza reali-
zacj¢ tych zadan Urzedowi ds. Al, bez uszczerbku dla uprawnien orga-
nizacyjnych Komisji i podzialu kompetencji miedzy panstwami czton-
kowskimi a Unig na podstawie Traktatow.

2. Bez uszczerbku dla art. 75 ust. 3 organy nadzoru rynku moga
zwrocic¢ si¢ do Komisji o wykonanie uprawnien ustanowionych w niniej-
szej sekcji, w przypadku gdy jest to konieczne i proporcjonalne
w kontek$cie realizacji ich zadan na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 89

Dzialania monitorujgce

1. Do celow wykonywania zadan powierzonych w niniejszej sekcji
Urzad ds. Al moze podejmowaé dziatania niezbedne do monitorowania
skutecznego wdrozenia i zapewnienia zgodnoS$ci z niniejszym rozporza-
dzeniem przez dostawcoéw modeli Al ogdlnego przeznaczenia, w tym
przestrzegania przez nich zatwierdzonych kodekséw praktyk.

2. Dostawcy nizszego szczebla majg prawo wniesienia skargi doty-
czacej naruszenia niniejszego rozporzadzenia. Skarga musi by¢ nale-
zycie uzasadniona i zawiera¢ co najmniej:

a) dane kontaktowe danego dostawcy modelu Al ogdlnego przezna-
czenia;

b) opis istotnych faktow, stosowne przepisy niniejszego rozporzadzenia
oraz powody, dla ktorych dostawca nizszego szczebla uwaza, ze
dostawca systemu Al ogolnego przeznaczenia naruszyt niniejsze
rozporzadzenie;

¢) wszelkie inne informacje uznane za istotne przez dostawce nizszego
szczebla, ktory wystat zgloszenie, w tym, w stosownych przypad-
kach, informacje zebrane z wlasnej inicjatywy.
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Artykut 90

Ostrzezenia o ryzyku systemowym wydawane przez panel naukowy

1. Panel naukowy moze wydawac ostrzezenia kwalifikowane skiero-
wane do Urzedu ds. Al, w przypadku gdy ma powody podejrzewaé, ze:

a) model Al ogblnego przeznaczenia stwarza konkretne mozliwe do
zidentyfikowania ryzyko na poziomie Unii; lub

b) model Al ogdlnego przeznaczenia spetnia warunki, o ktérych mowa
w art. 51.

2. Po otrzymaniu takiego ostrzezenia kwalifikowanego Komisja, za
posrednictwem Urzedu ds. Al i po poinformowaniu Rady ds. Al, moze
wykona¢ uprawnienia ustanowione w niniejszej sekcji do celéw oceny
danej sprawy. Urzad ds. Al informuje Rad¢ ds. Al o wszelkich srodkach
zgodnie z art. 91-94.

3. Ostrzezenie kwalifikowane musi by¢ nalezycie uzasadnione
i zawiera¢ co najmniej:

a) dane kontaktowe danego dostawcy modelu Al ogdlnego przezna-
czenia z ryzykiem systemowym;

b) opis stosownych faktow i uzasadnienie wydania ostrzezenia przez
panel naukowy;

¢) wszelkie inne informacje, ktére panel naukowy uwaza za istotne,
w tym, w stosownych przypadkach, informacje zebrane z wlasnej

inicjatywy.

Artykut 91

Uprawnienie do zwracania si¢ z wnioskiem o przedstawienie dokumentacji
i informacji

1. Komisja moze zwréci¢ si¢ do dostawcy danego modelu Al ogdl-
nego przeznaczenia z wnioskiem o przedstawienie dokumentacji sporza-
dzonej przez niego zgodnie art. 53 i 55 lub wszelkich dodatkowych
informacji niezbednych do celow oceny zgodno$ci dostawcy z niniej-
szym rozporzadzeniem.

2. Przed wystaniem wniosku o przedstawienie informacji Urzad ds.
Al moze rozpoczaé zorganizowany dialog z dostawca modelu Al ogol-
nego przeznaczenia.

3. Na nalezycie uzasadniony wniosek panelu naukowego Komisja
moze skierowa¢ do dostawcy modelu Al ogdlnego przeznaczenia
wniosek o przedstawienie informacji, w przypadku gdy dostep do infor-
macji jest niezbedny i proporcjonalny do realizacji zadan panelu nauko-
wego na podstawie art. 68 ust. 2.

4.  We wniosku o przekazanie informacji wskazuje si¢ podstawe
prawng 1 cel wniosku, podaje, jakie informacje stanowig przedmiot
wniosku oraz okre§la si¢ termin na przekazanie tych informacji,
a takze wskazuje przewidziane w art. 101 kary pieni¢zne za dostar-
czenie informacji nieprawidlowych, niekompletnych lub wprowadzaja-
cych w blad.
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5.  Dostawca danego modelu Al ogolnego przeznaczenia lub jego
przedstawiciel dostarczajg informacje stanowigce przedmiot wniosku.
W przypadku oséb prawnych, spotek lub firm lub w przypadku gdy
dostawca nie ma osobowos$ci prawnej, osoby upowaznione do ich repre-
zentowania z mocy prawa lub na podstawie aktu zatozycielskiego
dostarczaja w imieniu dostawcy danego modelu Al ogdlnego przezna-
czenia informacje stanowigce przedmiot wniosku. Prawnicy nalezycie
upowaznieni do dzialania moga dostarcza¢ informacje w imieniu swoich
klientow. Klienci ponoszg jednak pelng odpowiedzialnosé, jesli dostar-
czone informacje sa nieprawidlowe, niekompletne lub wprowadzajace
w blad.

Artykut 92

Uprawnienia do przeprowadzania ocen

1. Urzad ds. Al po konsultacji z Rada ds. AI moze przeprowadzaé
oceny danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia:

a) do celéw oceny spetniania przez danego dostawce obowiazkéw na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy informacje
zgromadzone zgodnie z art. 91 sg niewystarczajace; lub

b) do celow badania na poziomie Unii ryzyka systemowego modeli Al
ogblnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym, w szczegolnosci
w nastgpstwie ostrzezenia kwalifikowanego panelu naukowego
zgodnie z art. 90 ust. 1 lit. a).

2.  Komisja moze podja¢ decyzje o powolaniu niezaleznych
ekspertow do przeprowadzania ocen w jej imieniu, w tym z panelu
naukowego ustanowionego zgodnie z art. 68. Niezalezni eksperci powo-
fani do tego zadania musza spelnia¢ kryteria okreslone w art. 68 ust. 2.

3. Do celow ust. 1 Komisja moze zwrdcic si¢ z wnioskiem o udzie-
lenie dostgpu do danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia za posred-
nictwem API lub innych odpowiednich §rodkow i narzedzi technicz-
nych, w tym do kodu zrédtowego.

4. We wniosku o udzielenie dostgpu wskazuje si¢ podstawe prawna,
cel i uzasadnienie wniosku oraz okre§la si¢ termin na udzielenie tego
dostepu, a takze wskazuje przewidziane w art. 101 kary pienigzne za
nieudzielenie dostepu.

5. Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia oraz ich przedstawi-
ciele dostarczajg informacji stanowigcych przedmiot wniosku. W przy-
padku os6b prawnych, spotek lub firm lub w przypadku gdy dostawca
nie posiada osobowosci prawnej, osoby upowaznione do ich reprezen-
towania z mocy prawa lub na podstawie aktu zalozycielskiego udzielajg
w imieniu danego dostawcy modelu Al ogoélnego przeznaczenia dostepu
stanowigcego przedmiot wniosku.

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okre$lajace szczegdtowe
zasady 1 warunki przeprowadzania ocen, w tym szczegdétowe zasady
dotyczace udziatu niezaleznych ekspertéw, oraz procedure ich wyboru.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.
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7.  Przed wystapieniem z wnioskiem o udzielenie dostgpu do danego
modelu Al ogdlnego przeznaczenia Urzad ds. Al moze rozpocza¢ zorga-
nizowany dialog z dostawcg danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia,
aby zgromadzi¢ wigcej informacji na temat wewngtrznych testow
modelu, wewngtrznych zabezpieczen w celu zapobiezenia ryzyku syste-
mowemu oraz innych wewngtrznych procedur i $rodkow, jakie
dostawca podjat w celu ograniczenia takiego ryzyka.

Artykut 93

Uprawnienia do zgdania podjecia Srodkéw

1. W miarg¢ koniecznosci i w stosownych przypadkach Komisja moze
zwroci¢ si¢ do dostawcoéw z zadaniem dotyczgcym:

a) podjecia odpowiednich $rodkéw w celu spelnienia obowigzkoéw
okreslonych w art. 53 i 54;

b) wdrozenia $rodkow zaradczych, w przypadku gdy z oceny przepro-
wadzonej zgodnie z art. 92 wynika powazna i uzasadniona obawa
wystapienia ryzyka systemowego na poziomie Unii;

¢) ograniczenia udostgpniania modelu na rynku, wycofania modelu
z rynku lub z uzytku.

2. Przed wystapieniem z zadaniem podjg¢cia Srodka Urzad ds. Al
moze rozpoczaé zorganizowany dialog z dostawcg modelu Al ogdlnego
przeznaczenia.

3. Jesli w trakcie zorganizowanego dialogu, o ktorym mowa w ust.
2, dostawca modelu Al ogoélnego przeznaczenia z ryzykiem syste-
mowym zobowigze si¢ do wdrozenia §rodkow zaradczych w celu prze-
ciwdziatania ryzyku systemowemu na poziomie Unii, Komisja moze
w drodze decyzji uczyni¢ te zobowigzania wigzacymi i o$wiadczyc,
ze nie ma podstaw do dalszych dziatan.

Artykut 94

Prawa proceduralne podmiotéw gospodarczych bedacych dostawcami
modeli Al ogolnego przeznaczenia

Art. 18 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 stosuje si¢ odpowiednio do
dostawcow modeli Al ogblnego przeznaczenia, bez uszczerbku dla
bardziej szczegdlnych praw proceduralnych przewidzianych w niniej-
szym rozporzadzeniu.

ROZDZIAL X
KODEKSY POSTEPOWANIA 1 WYTYCZNE

Artykut 95

Kodeksy postepowania do celow dobrowolnego stosowania szczegolnych
Wymogow

1.  Urzad ds. Al i panstwa czlonkowskie zachecaja do opracowy-
wania kodeksow postepowania, w tym powigzanych mechanizmow
zarzadzania, i ulatwiajag opracowywanie takich kodeksow, ktorych
celem jest propagowanie dobrowolnego stosowania w odniesieniu do
systemOw Al niebedacych systemami wysokiego ryzyka niektorych
lub wszystkich wymogéw ustanowionych w rozdziale III sekcja 2,
przy uwzglednieniu dostgpnych rozwiagzan technicznych i najlepszych
praktyk branzowych umozliwiajgcych stosowanie takich wymogow.
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2. Urzad ds. Al i panstwa czlonkowskie utatwiajg opracowywanie
kodeksow  postepowania dotyczacych dobrowolnego stosowania,
rowniez przez podmioty stosujace, szczegélnych wymogéw w odnie-
sieniu do wszystkich systemow AI, na podstawie jasnych celow
i kluczowych wskaznikow skutecznosci dziatania stuzacych do pomiaru
stopnia realizacji tych celow, w tym migdzy innymi nastgpujacych
elementow:

a) majace zastosowanie elementy przewidziane w unijnych wytycznych
etycznych dotyczacych godnej zaufania Al;

b) ocena i minimalizacja oddziatywania systeméw Al na zrownowa-
zenie $rodowiskowe, w tym w odniesieniu do energooszczednego
programowania i technik wydajnego projektowania, trenowania
i wykorzystywania Al,

¢) promowanie kompetencji w zakresie Al, w szczeg6lnosci w odnie-
sieniu do 0s6b majacych zwigzek z rozwojem, dziataniem i wykorzy-
stywaniem Al;

d) sprzyjanie inkluzywnosci 1 rdéznorodnosci przy projektowaniu
systemow Al, w tym poprzez tworzenie inkluzywnych i réznorod-
nych zespoldw programistycznych oraz promowanie udziatu zainte-
resowanych stron w tym procesie;

e) ocena i zapobieganie negatywnemu oddziatywaniu systemow Al na
osoby szczegdlnie wrazliwe lub grupy osob szczegodlnie wrazliwych,
w tym z punktu widzenia dostgpnosci dla 0sob z niepetnosprawno-
$ciami, jak roéwniez na rdwnos$¢ plei.

3. Kodeksy postepowania mogg by¢ opracowywane przez poszcze-
gblnych dostawcow systeméw Al lub podmioty stosujgce systemy Al
lub przez reprezentujace ich organizacje, w tym przy udziale wszelkich
zainteresowanych stron oraz reprezentujacych je organizacji, w tym
organizacji spoleczenstwa obywatelskiego i $rodowiska akademickiego.
Kodeksy postepowania mogg obejmowaé jeden lub wicksza liczbe
systemow Al, przy uwzglednieniu podobienstw w przeznaczeniu danych
systemow.

4. W ramach zachecania do opracowywania kodeksow postepowania
i ulatwiania ich opracowywania Urzad ds. Al i panstwa cztonkowskie
uwzgledniajg szczegblne interesy i potrzeby MSP, w tym przedsigbiorstw
typu start-up, i matych spotek o Sredniej kapitalizacji.

Artykut 96

Wytyczne Komisji w sprawie wdrozenia niniejszego rozporzadzenia

1. Komisja opracowuje wytyczne dotyczace praktycznego wdrazania
niniejszego rozporzadzenia, a w szczego6lnosci:

a) stosowania wymogow i obowiazkow, o ktorych mowa w art. 8—15
iart. 25 1 26;

b) zakazanych praktyk, o ktorych mowa w art. 5;

¢) praktycznego wdrazania przepisoOw dotyczacych istotnych zmian;
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d) praktycznego wdrazania obowigzkow w zakresie przejrzystosci usta-
nowionych w art. 50;

e) podawania szczegétowych informacji na temat powigzan migdzy
niniejszym rozporzadzeniem a unijnym prawodawstwem harmoniza-
cyjnym wymienionym w zalaczniku I, jak réwniez z innym odpo-
wiednim prawem Unii, w tym w odniesieniu do spdjnosci jego
egzekwowania;

f) stosowania definicji systemu Al okreslonej w art. 3 pkt 1;

g) praktyczne wdrozenie art. 8 ust. 2, art. 9 ust. 10 i art. 17 ust. 3
zgodnie z zasada komplementarno$ci i proporcjonalno$ci w celu
zapewnienia spojnosci, unikni¢cia powielania dziatan oraz zminima-
lizowania dodatkowych obcigzen zwigzanych ze spetnianiem
wymogOw niniejszego rozporzadzenia oraz wymogow unijnego
prawodawstwa  harmonizacyjnego wymienionego w  zalacz-
niku I sekcja A; takie wytyczne publikuje si¢ do dnia 1 sierpnia
2027 1.

Przy wydawaniu takich wytycznych Komisja angazuje Radg¢ ds. Al
i zwraca szczegélng uwage na potrzeby MSP, w tym przedsigbiorstw
typu start-up, i malych spoétek o S$redniej kapitalizacji, lokalnych
organéw publicznych i sektorow, na ktdre niniejsze rozporzadzenie
moze mie¢ najwigkszy wplyw.

Wytyczne, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu,
uwzgledniajg powszechnie uznany stan wiedzy technicznej w zakresie
Al, jak rowniez odpowiednie normy zharmonizowane i wspdlne specy-
fikacje, o ktorych mowa w art. 40 i 41, lub te normy zharmonizowane
lub specyfikacje techniczne, ktoére zostaly okreslone zgodnie z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym.

2. Na wniosek panstw cztonkowskich lub Urzedu ds. Al lub z wlasnej
inicjatywy Komisja aktualizuje przyjete wczesniej wytyczne, jezeli
zostanie to uznane za konieczne.

ROZDZIAL XI
PRZEKAZANIE UPRAWNIEN I PROCEDURA KOMITETOWA

Artykut 97

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delego-
wanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 6 1 7, art. 7 ust. 11 3, art. 11 ust. 3, art. 43 ust. 5
i 6, art. 47 ust. 5, art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4 i art. 53 ust. 51 6,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia 1 sierpnia 2024 r.
Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktéorych mowa
w art. 2 ust. 13 1 art. 30 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat
od dnia 27 lipca 2026 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesigcy przed koncem
okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtu-
zone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed
koncem kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 2 ust. 13, w art. 6
ust. 617, art. 7ust. 113, art. 11 ust. 3, art. 30 ust. 2, art. 43 ust. 51 6,
art. 47 ust. 5, art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4 i art. 53 ust. 5 1 6, moze zostacé
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Rade. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okre§lonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nast¢pnego dnia
po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w pozniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na
waznos$¢ juz obowiazujacych aktow delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie
z zasadami okreSlonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 2 ust. 13, art. 6 ust. 6
Iub 7, art. 7 ust. 1 lub 3, art. 11 ust. 3, art. 30 ust. 2, art. 43 ust. 5 lub 6,
art. 47 ust. 5, art. 51 ust. 3, art. 52 ust. 4 lub art. 53 ust. 5 lub 6
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie trzech miesi¢cy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formowaty Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢
o trzy miesiace z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 98

Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozu-
mieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

ROZDZIAL XII
KARY

Artykut 99
Kary

1.  Zgodnie z zasadami i warunkami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace
kar i innych srodkéw egzekwowania prawa, ktore mogg rowniez obej-
mowaé¢ administracyjne kary pieni¢zne, ostrzezenia i S$rodki niepie-
ni¢zne, majacych zastosowanie w przypadku wszelkich naruszen prze-
pisow niniejszego rozporzadzenia przez operator6w 1 podejmuja
wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wlasciwego i skutecz-
nego wykonywania, z uwzglednieniem wytycznych wydanych przez
Komisje zgodnie z art. 96. Przewidziane kary musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Naktadajac kary, panstwa cztonkowskie
uwzgledniaja interesy MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up,
i malych spotek o sredniej kapitalizacji oraz ich sytuacje ekonomiczna.
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2. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz do
dnia rozpoczgcia stosowania, powiadamiajg Komisj¢ o przepisach doty-
czacych kar i innych $rodkow egzekwowania prawa, o ktérych mowa
w ust. 1, jak rowniez o ich wszelkich p6zniejszych zmianach.

3. Nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie Al, o ktorych mowa
w art. 5, podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosSci
do 35000 000 EUR lub — jezeli sprawca naruszenia jest przedsigbior-
stwo — w wysokosci do 7 % jego catkowitego rocznego $wiatowego
obrotu z poprzedniego roku obrotowego, w zalezno$ci od tego, ktora
z tych kwot jest wyzsza.

4. Nieprzestrzeganie ktoregokolwiek z przepisow dotyczacych opera-
toréw lub jednostek notyfikowanych, innych niz przepisy ustanowione
w art. 5, podlega administracyjnej karze pieni¢znej w wysokosci
do 15000 000 EUR lub — jezeli sprawca naruszenia jest przedsigbior-
stwo — w wysokosci do 3 % jego catkowitego rocznego §wiatowego
obrotu z poprzedniego roku obrotowego, w zalezno$ci od tego, ktora
z tych kwot jest wyzsza:

a) obowiazki dostawcoéw zgodnie z art. 16;
b) obowiazki upowaznionych przedstawicieli zgodnie z art. 22;
¢) obowigzki importerow zgodnie z art. 23;

d) obowiazki dystrybutorow zgodnie z art. 24;

da) obowiazki dostawcoéw i operatoré6w na podstawie art. 25 ust. 2 1 4;

e) obowiazki podmiotéw stosujacych zgodnie z art. 26;

f) wymogi i obowiazki jednostek notyfikowanych zgodnie z art. 31,
art. 33 ust. 1, 3 1 4 lub art. 34;

g) obowiazki dostawcow i podmiotéw stosujacych w zakresie prze-
jrzysto$ci zgodnie z art. 50.

5. Dostarczanie nieprawidtowych, niekompletnych lub wprowadzajg-
cych w blad informacji jednostkom notyfikowanym Iub wilasciwym
organom krajowym w odpowiedzi na ich wniosek podlega administra-
cyjnej karze pienig¢znej w wysokosci do 7 500 000 EUR lub — jezeli
sprawcg naruszenia jest przedsigbiorstwo — w wysokosci do 1 % jego
catkowitego rocznego §wiatowego obrotu z poprzedniego roku obroto-
wego, w zalezno$ci od tego, ktora z tych kwot jest wyzsza.

6. W przypadku MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, wyso-
ko$¢ kary pieni¢znej, o ktorej mowa w niniejszym artykule, nie prze-
kracza wartosci procentowej lub kwoty, o ktérych mowa w ust. 3,41 5,
w zalezno$ci od tego, ktora z tych kwot jest nizsza.

6a. W przypadku matych spotek o sredniej kapitalizacji kazda kara
pieni¢zna, o ktérej mowa w ust. 4 i 5, nie przekracza warto$ci procen-
towych lub kwoty, o ktéorej mowa w tych ustgpach, w zaleznosci od
tego, ktora z tych wartosci jest nizsza.
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7. Przy podejmowaniu decyzji o nalozeniu administracyjnej kary
pieni¢znej, oraz przy ustalaniu jej wysokosci w kazdej indywidualnej
sprawie, uwzglednia si¢ wszystkie istotne okoliczno$ci danej sytuacji
w kazdym indywidualnym przypadku i zwraca si¢ w stosownych przy-
padkach uwage na:

a) charakter, wage i czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencji,
przy uwzglednieniu przeznaczenia systemu Al, a takze, w stosow-
nych przypadkach, liczby poszkodowanych osoéb oraz rozmiaru
poniesionej przez nie szkody;

b) to, czy inne organy nadzoru rynku nalozyly juz na tego samego
operatora administracyjne kary pieni¢zne za to samo naruszenie;

¢) to, czy inne organy natozyly juz administracyjne kary pieni¢zne na
tego samego operatora za naruszenia innych przepisow prawa Unii
lub prawa krajowego, w przypadku gdy takie naruszenia wynikaja
z tego samego dziatania lub zaniechania stanowigcego odpowiednie
naruszenie niniejszego rozporzadzenia;

d) wielko$¢ operatora dopuszczajacego si¢ naruszenia, jego roczny
obrét i udziat w rynku;

e) wszelkie inne obcigzajace lub tagodzace czynniki majace zastoso-
wanie do okolicznoséci sprawy, takie jak powigzane bezposrednio
lub posrednio z danym naruszeniem osiggnigte korzysci finansowe
lub uniknigte straty;

f) stopien wspélpracy z wiadciwymi organami krajowymi w celu
usuni¢cia naruszenia oraz zlagodzenia jego ewentualnych niepozada-
nych skutkow;

g) stopien odpowiedzialnos$ci operatora, z uwzglednieniem wdrozonych
przez niego $rodkéw technicznych i organizacyjnych;

h) sposob, w jaki wlasciwe organy krajowe dowiedziaty si¢ o naru-
szeniu, w szczegdlnosci, czy i w jakim zakresie operator zglosit
naruszenie;

i) umySlny lub wynikajacy z zaniedbania charakter naruszenia;

j) wszelkie dzialania podjete przez operatora w celu zlagodzenia
szkody poniesionej przez poszkodowane osoby.

8.  Kazde panstwo czlonkowskie ustanawia przepisy dotyczace okre-
$lenia, w jakim zakresie na organy i podmioty publiczne ustanowione
w tym panstwie czlonkowskim mozna naktada¢ administracyjne kary
pieni¢zne.

9. W zaleznosci od systemu prawnego panstw cztonkowskich prze-
pisy dotyczace administracyjnych kar pieni¢znych mozna stosowaé
w taki sposob, ze kary w tych panstwach cztonkowskich sg nakladane,
stosownie do przypadku, przez wiasciwe sady krajowe lub inne odpo-
wiednie organy. Stosowanie takich przepisow w tych panstwach czton-
kowskich ma skutek rownowazny.
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10.  Wykonywanie uprawnien na podstawie niniejszego artykulu
podlega odpowiednim zabezpieczeniom proceduralnym zgodnie
z prawem Unii i prawem krajowym, obejmujacym prawo do skutecz-
nych $rodka zaskarzenia i rzetelnego postegpowania sgdowego.

11.  Panstwa cztonkowskie co roku sktadaja Komisji sprawozdanie
dotyczace administracyjnych kar pieni¢znych, ktore nalozyty w danym
roku zgodnie z niniejszym artykutem, oraz dotyczace wszelkich powig-
zanych sporéw lub postgpowan sagdowych.

Artykut 100

Administracyjne kary pieni¢zne nakladane na instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii

1. Europejski Inspektor Ochrony Danych moze nakltada¢ administra-
cyjne kary pieni¢zne na instytucje, organy i jednostki organizacyjne
Unii objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia. Przy
podejmowaniu decyzji o nalozeniu administracyjnej kary pieni¢znej
oraz przy ustalaniu jej wysokosci, uwzglednia si¢ wszystkie istotne
okolicznoéci danej sytuacji w kazdym indywidualnym przypadku
i zwraca si¢ nalezyta uwage na:

a) charakter, wage i czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencji;
przy uwzglednieniu przeznaczenia systemu Al, a takze, w stosow-
nych przypadkach, liczby poszkodowanych os6b oraz rozmiaru
poniesionej przez nie szkody;

b) stopien odpowiedzialnosci instytucji, organu lub jednostki organiza-
cyjnej Unii, z uwzglednieniem wdrozonych przez nie $rodkow tech-
nicznych i organizacyjnych;

¢) wszelkie dziatania podjgte przez instytucje, organ lub jednostke orga-
nizacyjng Unii w celu zlagodzenia szkody poniesionej przez osoby
poszkodowane;

d) stopien wspélpracy z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych
w celu usuni¢cia naruszenia i ztagodzenia jego ewentualnych niepo-
zadanych skutkéw, w tym zastosowanie si¢ do wszelkich $rodkow
zarzgdzonych wczeéniej przez Europejskiego Inspektora Ochrony
Danych wobec danej instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej
Unii w odniesieniu do tej samej kwestii;

e) wszelkie podobne wczesniejsze naruszenia dokonane przez insty-
tucje, organ, lub jednostke organizacyjng Unii;

f) sposob, w jaki Europejski Inspektor Ochrony Danych dowiedzial si¢
0 naruszeniu, w szczegolnosci, czy i w jakim zakresie instytucja,
organ lub jednostka organizacyjna Unii zglosili naruszenie;

g) roczny budzet instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii.

2. Nieprzestrzeganie zakazu praktyk w zakresie Al, o ktérych mowa
w art. 5, podlega administracyjnym karom pieni¢znym w wysokosci do
1 500 000 EUR.
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3. Niezgodno$¢ systemu Al z jakimikolwiek wymogami lub
obowigzkami wynikajagcymi z niniejszego rozporzadzenia, innymi niz
te ustanowione w art. 5, podlega administracyjnej karze pieni¢znej
w wysokosci do 750 000 EUR.

4. Przed podjeciem decyzji na podstawie niniejszego artykutu Euro-
pejski Inspektor Ochrony Danych zapewnia instytucji, organowi lub
jednostce organizacyjnej Unii, ktére sa przedmiotem postepowania
prowadzonego przez Europejskiego Inspektora Ochrony Danych, mozli-
wos$¢ bycia wystuchanym w sprawie dotyczacej ewentualnego naru-
szenia. Podstawa decyzji wydanej przez Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych moga by¢ wylacznie elementy i okolicznosci, co do
ktorych zainteresowane strony mogly si¢ wypowiedzieé. Skarzacy, jezeli
tacy istniejg, musza zostac¢ Scisle wlaczeni w postepowanie.

5. W toku postgpowania w petni respektuje si¢ prawo zainteresowa-
nych stron do obrony. Strony maja prawo dostepu do akt Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych, z zastrzezeniem prawnie uzasadnionego
interesu 0sob fizycznych i przedsigbiorstw w zakresie ochrony ich
danych osobowych lub tajemnic handlowych.

6. Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych natozonych na
podstawie niniejszego artykutu zasilajg budzet ogélny Unii. Te kary
pieni¢zne nie mogg mieé¢ wplywu na skuteczne funkcjonowanie insty-
tucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii, na ktére natozono kare.

7.  Europejski Inspektor Ochrony Danych co roku powiadamia
Komisj¢ o administracyjnych karach pieni¢znych, ktore natozyt zgodnie
z niniejszym artykutem, oraz o wszelkich wszczetych przez siebie
postepowaniach spornych lub sagdowych.

Artykut 101

Kary pieni¢zne dla dostawcéw modeli AI ogdélnego przeznaczenia

1. Komisja moze naktada¢ na dostawcow modeli Al ogbélnego prze-
znaczenia kary pieni¢zne nieprzekraczajace 3 % ich catkowitego rocz-
nego $wiatowego obrotu w poprzednim roku obrotowym lub 15 000 000
EUR, w zaleznosci od tego, ktora z tych kwot jest wyzsza, jesli ustali,
ze dostawca celowo lub w wyniku zaniedbania:

a) naruszyl odpowiednie przepisy niniejszego rozporzadzenia;

b) nie zastosowal si¢ do wniosku o przedstawienie dokumentu lub
informacji zgodnie z art. 91 lub dostarczyt informacje nieprawid-
lowe, niekompletne lub wprowadzajace w blad;

¢) nie zastosowal si¢ do §rodka wymaganego na podstawie art. 93;

d) nie udzielit Komisji dostgpu — w celu przeprowadzenia oceny
zgodnie z art. 92 — do modelu Al ogolnego przeznaczenia lub
modelu Al ogdlnego przeznaczenia z ryzykiem systemowym.
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Przy ustalaniu kwoty kary pieni¢znej lub okresowej kary pieni¢znej
bierze si¢ pod uwagg charakter, wage i czas trwania naruszenia, z nale-
zytym uwzglednieniem zasad proporcjonalnosci i adekwatnosci.
Komisja uwzglgdnia rowniez zobowiazania podjete zgodnie z art. 93
ust. 3 lub podjete w odpowiednich kodeksach praktyki zgodnie z art.
56.

2. Przed przyjeciem decyzji na podstawie ust. 1 Komisja przekazuje
swoje wstepne ustalenia dostawcy modelu Al ogdlnego przeznaczenia
i daje mu mozliwo$¢ bycia wystuchanym.

3.  Kary pieni¢zne naktadane zgodnie z niniejszym artykutlem musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

4. Informacje na temat kar pieni¢znych natozonych na podstawie
niniejszego artykulu przekazuje si¢ w stosownych przypadkach rowniez
Radzie ds. AL

5. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma nieograniczong
jurysdykcje w zakresie przeprowadzania kontroli decyzji Komisji usta-
lajacych kar¢ pienigzng na podstawie niniejszego artykutu. Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyz-
szy¢ natozong karg¢ pieni¢zng.

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze zawierajace szczegdltowe
zasady oraz zabezpieczenia proceduralne dotyczace postepowania
w celu ewentualnego przyjecia decyzji na podstawie ust. 1 niniejszego
artykutu. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 98 ust. 2.

ROZDZIAL XIII
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 102
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 300/2008

W art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 300/2008 dodaje si¢ akapit
w brzmieniu:

,PrZy przyjmowaniu szczegbélowych srodkéw zwigzanych ze specyfika-
cjami technicznymi i procedurami zatwierdzania sprzgtu stuzacego do
ochrony i korzystania z niego w przypadku systemow Al w rozumieniu
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (*)
uwzglednia si¢ wymogi ustanowione w rozdziale III sekcja 2 tego
rozporzadzenia.

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

Artykut 103
Zmiana rozporzadzenia (UE) nr 167/2013

W art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 167/2013 dodaje si¢ akapit
w brzmieniu:



02024R1689 — PL —27.07.2026 — 001.001 — 121

,»Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie akapitu pierw-
szego dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (*), uwzglednia si¢
wymogi okreslone w rozdziale IIT sekcja 2 tego rozporzadzenia.

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

Artykut 104
Zmiana rozporzadzenia (UE) nr 168/2013

W art. 22 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 168/2013 dodaje si¢ akapit
w brzmieniu:

,,Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie akapitu pierw-
szego dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (*), uwzglednia sig
wymogi okre§lone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

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

Artykut 105
Zmiana dyrektywy 2014/90/UE

W art. 8 dyrektywy 2014/90/UE dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»d. W odniesieniu do systeméw sztucznej inteligencji, ktore sa zwia-
zanymi z bezpieczefistwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (*), przy wykony-
waniu swoich dziatan zgodnie z ust. 1 oraz przy przyjmowaniu specy-
fikacji technicznych i norm badan zgodnie z ust. 2 i 3 Komisja
uwzglednia wymogi okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporza-
dzenia.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689

z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowa-
nych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE)
nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144
oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”.
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Artykut 106
Zmiana dyrektywy (UE) 2016/797

W art. 5 dyrektywy (UE) 2016/797 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»12.  Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1
oraz aktow wykonawczych na podstawie ust. 11 dotyczacych systemow
sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elemen-
tami w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/1689 (*), uwzglednia si¢ wymogi okre§lone
w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejsklego i Rady (UE) 2024/1689
z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowa-
nych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE)
nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144
oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”.

Artykut 107
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2018/858

W art. 5 rozporzadzenia (UE) 2018/858 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 3
dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (*), uwzglednia si¢
wymogi okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

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

Artykut 108
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2018/1139

W rozporzadzeniu (UE) 2018/1139 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 17 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3.  Bez uszczerbku dla ust. 2 przy przyjmowaniu aktow wyko-
nawczych na podstawie ust. 1 dotyczacych systeméw sztucznej inte-
llgencp ktore sg zwigzanymi z bezpieczenstwem elementami w rozu-
mieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejsklego i Rady (UE)
2024/1689 (*), uwzglednia si¢ wymogi okre§lone w rozdziale III
sekcja 2 tego rozporzadzenia.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689

z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowa-
nych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE)
nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144
oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”;
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2) w art. 19 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1
i 2 dotyczacych systemoéw sztucznej inteligencji, ktore sa zwigza-
nymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporza-
dzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okre§lone
w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;

3) w art. 43 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. 1
dotyczacych systeméw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okreslone w rozdziale I1I sekcja 2
tego rozporzadzenia.”.

4) w art. 47 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»3.  Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1
i 2 dotyczacych systemoOw sztucznej inteligencji, ktoére sa zwigza-
nymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporza-
dzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okreslone
w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”;

5) w art. 57 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Przy przyjmowaniu tych aktow wykonawczych dotyczacych
systemOw sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi z bezpieczen-
stwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2024/1689,
uwzglednia si¢ wymogi okres§lone w rozdziale III sekcja 2 tego
rozporzadzenia.”;

6) w art. 58 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3.  Przy przyjmowaniu aktow delegowanych na podstawie ust. 1
i 2 dotyczacych systemOéw sztucznej inteligencji, ktore sg zwigza-
nymi z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporza-
dzenia (UE) 2024/1689, uwzglednia si¢ wymogi okreslone
w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.”.

Artykut 109
Zmiana rozporzadzenia (UE) 2019/2144

W art. 11 rozporzadzenia (UE) 2019/2144 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3.  Przy przyjmowaniu aktow wykonawczych na podstawie ust. 2
dotyczacych systemow sztucznej inteligencji, ktore sa zwigzanymi
z bezpieczenstwem elementami w rozumieniu rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 (*), uwzglednia si¢
wymogi okreslone w rozdziale III sekcja 2 tego rozporzadzenia.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689
z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowa-
nych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE)
nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144
oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) (Dz.U. L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).”;
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Artykut 110
Zmiana dyrektywy (UE) 2020/1828

W zalaczniku 1 do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2020/1828 (?) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

»(68) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE)
2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepisow dotyczacych sztucznej inteligencji
oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE)
nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i (UE) 2019/2144 oraz dyrektywy 2014/90/UE, (UE) 2016/797
i (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji)
(Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/
reg/2024/1689/0j).”.

Artykut 111

Systemy Al juz wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku oraz
modele Al ogélnego przeznaczenia juz wprowadzone do obrotu

1.  Bez uszczerbku dla stosowania art. 5 zgodnie z art. 113 akapit
trzeci lit. a), do dnia 31 grudnia 2030 r. zapewnia si¢ zgodno$¢ z niniej-
szym rozporzadzeniem w odniesieniu do systemow Al, ktore stanowig
elementy wielkoskalowych systemow informatycznych utworzonych na
podstawie aktow prawnych wymienionych w zataczniku X i ktore
wprowadzono do obrotu lub oddano do uzytku przed dniem 2 sierpnia
2027 r.

Wymogi ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu uwzglednia si¢
w ocenach kazdego wielkoskalowego systemu informatycznego utwo-
rzonego na podstawie aktow prawnych wymienionych w zalacz-
niku X, ktoére to oceny przeprowadza si¢ zgodnie z tymi aktami oraz
w przypadku gdy te akty prawne sa zastgpowane lub zmieniane.

2. Bez uszczerbku dla stosowania art. 5 zgodnie z art. 113 akapit
trzeci lit. a) niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do operatorow
systemOow Al wysokiego ryzyka innych niz systemy, o ktorych mowa
w ust. 1 niniejszego artykuhu, ktoére zostaly wprowadzone do obrotu lub
oddane do uzytku przed data rozpoczgcia stosowania rozdziatu III
zgodnie z art. 113, tylko wtedy, gdy po tej dacie w systemach tych
wprowadzane beda istotne zmiany w ich projekcie. W kazdym razie
dostawcy systemow Al wysokiego ryzyka i podmioty stosujace takie
systemy, ktore sa przeznaczone do wykorzystywania przez organy
publiczne, podejmuja niezbedne kroki w celu zapewnienia zgodnosci
z wymogami i spelnienia obowigzkow ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu do dnia 2 sierpnia 2030 r.

3.  Dostawcy modeli Al ogdlnego przeznaczenia, ktore zostaly wpro-
wadzone do obrotu przed dniem 2 sierpnia 2025 r., podejmujg
niezbedne kroki w celu spetnienia obowigzkéw ustanowionych w niniej-
szym rozporzadzeniu do dnia 2 sierpnia 2027 r.

4.  Dostawcy systemOw Al, w tym systemow Al ogolnego przezna-
czenia, generujagcych tresci w postaci syntetycznych dzwigkow,
obrazéw, wideo lub tekstu, ktore wprowadzono do obrotu przed
dniem 2 sierpnia 2026 r., podejmuja niezbedne kroki w celu zapew-
nienia zgodnos$ci z art. 50 ust. 2 do dnia 2 grudnia 2026 r.

(®» Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 z dnia 25 listo-
pada 2020 r. w sprawie powodztw przedstawicielskich wytaczanych w celu
ochrony zbiorowych interesow konsumentow i uchylajaca dyrektywe
2009/22/WE (Dz.U. L 409 z 4.12.2020, s. 1).
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Artykut 112
Ocena i przeglad

1. Komisja ocenia potrzeb¢ wprowadzenia zmian w wykazie
zawartym w zalgczniku III oraz w ustanowionym w art. 5 wykazie
zakazanych praktyk w zakresie Al raz w roku, poczawszy od dnia
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia do konca okresu przeka-
zania uprawnien ustanowionych w art. 97. Komisja przedstawia usta-
lenia z tej oceny Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

2. Do dnia 2 sierpnia 2028 r., a nastgpnie co cztery lata Komisja
przeprowadza oceng i przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie dotyczace:

a) konieczno$ci zmian w postaci rozszerzenia istniejacych nagtowkow
dotyczacych obszaréow lub dodania nowych nagtowkéw dotyczacych
obszaréw w zataczniku III;

b) zmian wykazu systemoéw Al wymagajacych dodatkowych $rodkow
w zakresie przejrzystosci okres§lonych w art. 50;

¢) zmian w celu poprawy skutecznosci systemu nadzoru i zarzgdzania.

3. Do dnia 2 sierpnia 2029 r., a nastgpnie co cztery lata Komisja
przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z oceny
i przegladu niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie zawiera oceng
struktury egzekwowania przepisoOw i ewentualnej koniecznos$ci usuni¢cia
wszelkich stwierdzonych niedociagnig¢ przez agencje Unii. Na
podstawie tych ustalen do sprawozdania dotacza si¢, w stosownych
przypadkach, wniosek dotyczacy zmiany niniejszego rozporzadzenia.
Sprawozdania te sa podawane do wiadomosci publiczne;j.

4. W sprawozdaniach, o ktérych mowa w ust. 2, szczegolna uwage
zwraca si¢ na nastgpujace kwestie:

a) stan zasobow finansowych, technicznych i ludzkich wlasciwych
organdw krajowych konieczny, by mogly one skutecznie wyko-
nywa¢ zadania powierzone im na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia;

b) sytuacje w zakresie kar, a w szczegdlnosci administracyjnych kar
pienigznych, o ktorych mowa w art. 99 ust. 1, nakladanych przez
panstwa cztonkowskie w przypadku naruszenia niniejszego rozporza-
dzenia;

¢) przyjete normy zharmonizowane i wspolne specyfikacje opracowane
w celu wsparcia niniejszego rozporzadzenia;

d) liczbe przedsigbiorstw wchodzacych na rynek po rozpoczeciu stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia oraz jaka czg$¢ z nich stanowia
MSP.

5. Do dnia 2 sierpnia 2028 r. Komisja ocenia funkcjonowanie
Urzedu ds. Al, czy przyznano mu uprawnienia i kompetencje wystar-
czajace do wykonywania jego zadan oraz czy dla wlasciwego wdrozenia
i egzekwowania niniejszego rozporzadzenia stosowne 1 potrzebne
bytoby wzmocnienie Urzedu ds. Al i zwigkszenie jego uprawnien
w zakresie egzekucji, a takze zwigkszenie jego zasobow. Komisja
przedktada sprawozdanie z oceny Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Do dnia 2 sierpnia 2028 r., a nast¢pnie co cztery lata, Komisja
przedktada sprawozdanie z przegladu postgpow w opracowywaniu
dokumentéw normalizacyjnych dotyczacych wydajnego pod wzglgdem
energii rozwoju modeli Al ogdlnego przeznaczenia oraz ocenia koniecz-
nos¢ podjecia dalszych $rodkéw lub dziatan, w tym wiazacych srodkow
lub dziatan. Sprawozdanie to przedktada si¢ Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie i podaje do wiadomosci publiczne;j.

7. Do dnia 2 sierpnia 2028 r., a nastepnie co trzy lata Komisja ocenia
wplyw 1 skuteczno$¢ dobrowolnych kodeksoéw postgpowania majacych
na celu propagowanie wymogow ustanowionych w rozdziale III sekcja 2
w odniesieniu do systemow Al innych niz systemy Al wysokiego
ryzyka oraz ewentualnie innych dodatkowych wymogow dotyczacych
systemow Al, w tym w zakresie zrownowazenia srodowiskowego.

8. Do celow ust. 1-7 Rada ds. Al, panstwa cztonkowskie i wlasciwe
organy krajowe przekazuja Komisji informacje na jej wniosek i bez
zbednej zwloki.

9. Dokonujac ocen i przegladow, o ktorych mowa w ust. 1-7,
Komisja uwzglednia stanowiska i ustalenia Rady ds. Al, Parlamentu
Europejskiego, Rady oraz innych stosownych podmiotéw lub Zrddet.

10. W razie potrzeby Komisja przedktada odpowiednie wnioski doty-
czace zmiany niniejszego rozporzadzenia, uwzgledniajac w szczeg6l-
nosci rozwoj technologii, wpltyw systemow Al na zdrowie i bezpieczen-
stwo oraz na prawa podstawowe, oraz postgpy dokonane w spoteczen-
stwie informacyjnym.

11. W celu ukierunkowania ocen i przegladéow, o ktéorych mowa
w ust. 1-7 niniejszego artykutu, Urzad ds. Al opracowuje obiektywna
i partycypacyjng metodyke oceny poziomow ryzyka w oparciu o kryteria
okreslone w odpowiednich artykutach i wiaczania nowych systemow
do:

a) wykazu okres$lonego w zataczniku III, facznie z rozszerzeniem istnie-
jacych naglowkow dotyczacych obszaréw lub dodaniem nowych
nagltowkow dotyczacych obszarow w tym zataczniku;

b) okreslonego w art. 5 wykazu zakazanych praktyk; oraz

c¢) wykazu systemow Al wymagajacych dodatkowych $rodkow
w zakresie przejrzystosci zgodnie z art. 50.

12.  Wszelkie zmiany niniejszego rozporzadzenia zgodnie z ust. 10
lub odpowiednie akty delegowane i wykonawcze, ktore dotycza unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zalacz-
niku I sekcja B, uwzgledniaja specyfike regulacyjng kazdego sektora
oraz istniejace mechanizmy zarzadzania, oceny zgodnosci i egzekwo-
wania, jak rowniez dziatalno$¢ organdéw ustanowionych dla danego
sektora.
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13. Do dnia 2 sierpnia 2031 r. Komisja przeprowadza ocen¢ egzek-
wowania niniejszego rozporzadzenia i przedktada sprawozdanie z tej
oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komite-
towi Ekonomiczno-Spotecznemu, uwzgledniajac pierwsze lata stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia. Na podstawie dokonanych ustalen
do sprawozdania tego dotgcza si¢, w stosownych przypadkach, wniosek
dotyczacy zmiany niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do struk-
tury egzekwowania przepisOw i potrzeby usunigcia wszelkich stwier-
dzonych niedociagni¢¢ przez agencj¢ Unii.

Artykut 113
Wejscie w zycie i rozpoczecie stosowania
Ninigjsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 2 sierpnia 2026 r.

Jednakze:

a) rozdzialy I i II stosuje si¢ od dnia 2 lutego 2025 r., z wyjatkiem
art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. ba) i bb) oraz art. 5 ust. la i 1b,
ktore stosuje si¢ od dnia 2 grudnia 2026 r.;

b) rozdziat III sekcja 4, rozdzial V, rozdzial VII i rozdziat XII oraz
art. 78 stosuje si¢ od dnia 2 sierpnia 2025 r., z wyjatkiem art. 101;

c) rozdziat III sekcje 1, 2 i 3, z wyjatkiem art. 6 ust. 5, stosuje si¢ od
dnia:

(i) 2 grudnia 2027 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowa-
nych jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2
i zatacznikiem III; oraz

(ii) 2 sierpnia 2028 r. w odniesieniu do systemow Al sklasyfikowa-
nych jako systemy wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 1
i zalacznikiem I;

d) art. 102—-110 stosuje si¢ od dnia 27 lipca 2026 r.

VB
Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK I

Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

Sekcja A. Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na
nowych ramach prawnych

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca
2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1);

3. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada
2013 r. w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych i skuterow wodnych
i uchylajaca dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90);

4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich doty-
czacych dzwigéow i elementéw bezpieczenstwa do dzwigéw (Dz.U. L 96
z 29.3.2014, s. 251);

5. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odno-
szacych si¢ do urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku
w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309);

6. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich doty-
czacych udostgpniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe
1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62);

7. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odno-
szacych si¢ do udostgpniania na rynku urzadzen cisnieniowych (Dz.U. L 189
z 27.6.2014, s. 164);

8. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia
9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy
2000/9/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 1);

9. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia
9 marca 2016 r. w sprawie $rodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51);

10. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia
9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen spalajacych paliwa gazowe oraz uchy-
lenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99);

11. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1);

12. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).

Sekcja B. Wykaz innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

13. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia
11 marca 2008 r. w sprawie wspéOlnych zasad w dziedzinie ochrony
lotnictwa cywilnego i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2320/2002
(Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 72);
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14.

15.

16.

18.

19.

20.

21.

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

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

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

. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja

2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej
(Dz.U. L 138 z 26.5.2016, s. 44);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia
30 maja 2018 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw silniko-
wych i ich przyczep oraz uktadow, komponentéw i oddzielnych zespotow
technicznych  przeznaczonych  do  tych  pojazdow,  zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz uchylajace
dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia
27 listopada 2019 r. w sprawie wymogow dotyczacych homologacji typu
pojazdow silnikowych i ich przyczep oraz uktadow, komponentéw i oddziel-
nych zespotéw technicznych przeznaczonych do tych pojazdow, w odnie-
sieniu do ich ogdlnego bezpieczenstwa oraz ochrony osob znajdujacych si¢
w pojezdzie i niechronionych uczestnikéw ruchu drogowego, zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 oraz uchy-
lajace  rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego 1 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 10082010, (UE)
nr 1009/2010, (UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE) nr 458/2011, (UE)
nr 65/2012, (UE) nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE)
nr 1230/2012 i (UE) 2015/166 (Dz.U. L 325 z 16.12.2019, s. 1);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia
4 lipca 2018 r. w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego
i utworzenia Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego oraz
zmieniajagce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010, (UE) nr 376/2014
i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE i 2014/53/UE,
a takze uchylajace  rozporzadzenia  Parlamentu  Europejskiego
i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 3922/91 (Dz.U. L 212 z 22.8.2018, s. 1) w zakresie projektowania,
produkcji i wprowadzania do obrotu statkéw powietrznych, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) i b), w odniesieniu do bezzatlogowych statkow
powietrznych oraz ich silnikow, $migiel, czgsci 1 wyposazenia do zdalnego
sterowania statkami powietrznymi;

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



02024R1689 — PL — 27.07.2026 — 001.001 — 130

ZALACZNIK 11

Wykaz przestepstw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy

lit. h) ppkt (iii)

Przestgpstwa, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 akapit pierwszy lit. h) ppkt (iii):

terroryzm,

handel ludZmi,

wykorzystywanie seksualne dzieci i pornografia dziecigca,

nielegalny obroét srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi,
nielegalny handel bronig, amunicjg lub materiatami wybuchowymi,
zabdjstwo, ci¢zkie uszkodzenie ciala,

nielegalny obroét organami lub tkankami ludzkimi,

nielegalny handel materiatami jadrowymi lub promieniotworczymi,
uprowadzenie, bezprawne przetrzymywanie lub wzigcie zakladnikow,

przestepstwa  podlegajace  jurysdykcji  Miedzynarodowego  Trybunatu
Karnego,

bezprawne zawtladnigcie statkiem powietrznym lub statkiem,
zgwalcenie,

przestgpstwo przeciw $rodowisku,

rozb6j w formie zorganizowanej lub rozbdj przy uzyciu broni,
sabotaz,

udzial w organizacji przestgpczej uczestniczacej w co najmniej jednym
z wyzej wymienionych przestgpstw.
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ZALACZNIK 111

Systemy Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2

Systemy Al wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2 to systemy Al wymienione
w ktorymkolwiek z ponizszych obszarow:

1. Biometria, w zakresie, w jakim jej stosowanie jest dozwolone na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa Unii lub prawa krajowego:

a) systemy zdalnej identyfikacji biometryczne;j.

Nie obejmuje to systemoéw Al przeznaczonych do wykorzystania przy
weryfikacji biometrycznej, ktorej jedynym celem jest potwierdzenie, ze
okreslona osoba fizyczna jest osoba, za ktora si¢ podaje;

b) systemy Al przeznaczone do wykorzystania przy kategoryzacji biomet-
rycznej, wedlug wrazliwych lub chronionych atrybutow lub cech na
podstawie wywnioskowania tych atrybutow lub cech;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystania przy rozpoznawaniu emocji.

2. Infrastruktura krytyczna: systemy Al przeznaczone do wykorzystywania jako
zwigzane z bezpieczenstwem elementy proceséw zarzadzania krytyczng infra-
struktura cyfrows, ruchem drogowym i procesow ich dziatania lub zaopat-
rzenia w wodg, gaz, ciepto lub energi¢ elektryczna.

3. Ksztalcenie i szkolenie zawodowe:

a) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw podejmowania
decyzji o dostgpie lub przyjeciu do instytucji edukacyjnych i instytucji
szkolenia zawodowego lub przydzielania osob do tych instytucji na
wszystkich poziomach;

b

~

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw oceny efektow
uczenia si¢, takze w przypadku gdy efekty te sa wykorzystywane do
kierowania procesem uczenia si¢ 0sob fizycznych w instytucjach eduka-
cyjnych i instytucjach szkolenia zawodowego na wszystkich poziomach;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw oceny odpowied-
niego poziomu wyksztalcenia, jaki dana osoba otrzyma lub do jakiego
bedzie mogta mie¢ dostgp w kontekscie lub w ramach instytucji edukacyj-
nych i instytucji szkolenia zawodowego na wszystkich poziomach;

d

=

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow monitorowania
i wykrywania niedozwolonego zachowania ucznidow podczas testow
w kontekscie lub w ramach instytucji edukacyjnych i instytucji szkolenia
zawodowego na wszystkich poziomach.

4. Zatrudnienie, zarzadzanie pracownikami i dostgp do samozatrudnienia:

a) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow rekrutacji lub
wyboru 0s6b fizycznych, w szczego6lnosci do celow umieszczania ukierun-
kowanych ogloszen o prace, analizowania i filtrowania podan o prace oraz
do oceny kandydatow;

b) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celow podejmowania
decyzji wplywajacych na warunki stosunkéw pracy, decyzji o awansie
lub rozwigzaniu umownego stosunku pracy, przydzielania zadan w oparciu
o indywidualne zachowanie lub cechy osobowosci lub charakter lub do
monitorowania lub oceny wydajnosci i zachowania 0sdb pozostajacych
w takich stosunkach.

5. Dostep do podstawowych ushug prywatnych oraz podstawowych ushug
i $wiadczen publicznych, a takze korzystanie z nich:
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a) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy publiczne lub
w imieniu organéw publicznych w celu oceny kwalifikowalnosci osob
fizycznych do podstawowych $wiadczen i ustug publicznych, w tym opieki
zdrowotnej, jak rOwniez w celu przyznawania, ograniczania, odwotywania
lub zadania zwrotu takich $wiadczen i ustug;

b

=

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania do celéw oceny zdolnosci
kredytowej os6b fizycznych lub ustalenia ich scoringu kredytowego,
z wyjatkiem systemoéw Al wykorzystywanych w celu wykrywania oszustw
finansowych;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przy ocenie ryzyka i usta-
laniu cen w odniesieniu do 0sob fizycznych w przypadku ubezpieczenia na
zycie 1 ubezpieczenia zdrowotnego;

d

=

systemy Al przeznaczone do oceny i klasyfikacji zgloszen alarmowych
dokonywanych przez osoby fizyczne lub do wykorzystywania w celu
wysylania lub ustalania priorytetow w wysytaniu shuzb pierwszej pomocy,
w tym policji, strazy pozarnej i pomocy medycznej, a takze w ramach
systemow oceny stanu zdrowia pacjentow w naglych wypadkach.

. Sciganie przestepstw, w zakresie, w jakim wykorzystywanie przedmiotowych

systemow jest dozwolone na podstawie odpowiednich przepisow prawa Unii
lub prawa krajowego:

a) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
w ramach wsparcia udzielanego organom $cigania lub w ich imieniu do
oceny ryzyka, ze osoba fizyczna stanie si¢ ofiarg przestgpstwa;

b

~

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania jako wariografy lub
podobne narzgdzia przez organy $cigania lub w ich imieniu lub przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii w ramach wsparcia udzie-
lanego organom $cigania;

¢) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
w ramach wsparcia udzielanego organom $cigania do oceny wiarygodnosci
dowodow w toku $cigania przestepstw lub prowadzenia postgpowan przy-
gotowawczych w ich sprawie;

d

=

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
w ramach wsparcia udzielanego organom $cigania do oceny ryzyka, ze
osoba fizyczna popeini lub ponownie popetni przestepstwo, przeprowa-
dzanej nie tylko na podstawie profilowania osob fizycznych, o ktorym
mowa w art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680, lub do oceny cech
osobowosci 1 charakteru lub uprzedniego zachowania przestepczego osob
fizycznych lub grup;

e) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organy $cigania lub
w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii
w ramach wsparcia udzielanego organom S$cigania do profilowania os6b
fizycznych, o ktorym mowa w art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680,
w toku wykrywania i $cigania przestgpstw lub prowadzenia postgpowan
przygotowawczych w ich sprawie.

. Zarzadzanie migracja, azylem i kontrolg graniczng, w zakresie, w jakim

wykorzystywanie przedmiotowych systemow jest dozwolone na podstawie
odpowiednich przepisow prawa Unii lub prawa krajowego:

a) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wilasciwe organy
publiczne lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki orga-
nizacyjne Unii jako wariografy lub podobne narzedzia;
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b) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wlasciwe organy
publiczne lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki orga-
nizacyjne Unii do celow oceny ryzyka, w tym ryzyka dla bezpieczenstwa,
ryzyka migracji nieuregulowanej lub ryzyka dla zdrowia, stwarzanych
przez osobe fizyczna, ktora zamierza wjecha¢ lub wjechata na terytorium
panstwa cztonkowskiego;

c) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wilasciwe organy
publiczne lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki orga-
nizacyjne Unii do celow wspierania wlasciwych organdéw publicznych przy
rozpatrywaniu wnioskow o udzielenie azylu, o wydanie wizy lub doku-
mentéw pobytowych oraz zwiazanych z nimi skarg w odniesieniu do
kwalifikowalnosci osob fizycznych ubiegajacych si¢ o przyznanie okreslo-
nego statusu, w tym przy powigzanej ocenie wiarygodnosci dowodow;

d

=

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez wilasciwe organy
publiczne lub w ich imieniu lub przez instytucje, organy i jednostki orga-
nizacyjne Unii w kontek$cie zarzadzania migracjg, azylem i kontrolg
graniczng, do celéw wykrywania, rozpoznawania lub identyfikacji osob
fizycznych, z wyjatkiem weryfikacji dokumentow podrozy.

. Sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci i procesy demokratyczne:

a) systemy Al przeznaczone do wykorzystywania przez organ wymiaru spra-
wiedliwoéci lub w jego imieniu w celu wspomagania organu wymiaru
sprawiedliwosci w badaniu i interpretacji stanu faktycznego 1 prze-
pisébw prawa oraz w stosowaniu prawa do konkretnego stanu faktycznego
lub do wykorzystywania w podobny sposéb w alternatywnych metodach
rozwigzywania sporow;

b

~

systemy Al przeznaczone do wykorzystywania w celu wywierania wptywu
na wynik wyboréw lub referendum lub na zachowanie osob fizycznych
podczas glosowania w wyborach Iub referendach. Nie obejmuje to
systemow Al, na ktorych wyniki osoby fizyczne nie sa bezposrednio
narazone, takich jak narzgdzia wykorzystywane do organizowania, opty-
malizacji lub strukturyzowania kampanii politycznych z administracyjnego
lub logistycznego punktu widzenia.
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ZALACZNIK 1V

Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1

Dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, zawiera, stosownie do
przypadku, co najmniej nastgpujace informacje wiasciwe dla danego systemu Al:

1. Ogdlny opis systemu Al, w tym:

a) jego przeznaczenie, imi¢ i nazwisko lub nazwe dostawcy i wersjg systemu
wraz z informacja dotyczaca jej zwigzku z poprzednimi wersjami;

b) sposob, w jaki system Al, w stosownych przypadkach, wspotdziata lub moze
by¢ wykorzystany do wspotdziatania ze sprzgtem lub oprogramowaniem, w tym
z innymi systemami Al, ktore nie sg czgscig samego systemu Al;

c) wersje odpowiedniego oprogramowania lub oprogramowania uktadowego
oraz wszelkie wymogi zwiagzane z aktualizacjami wersji;

d

N

opis wszystkich postaci, w jakich system Al wprowadza si¢ do obrotu lub
oddaje do uzytku, takie jak pakiety oprogramowania wbudowane w urza-
dzenie, oprogramowanie do pobrania lub API,;

e) opis sprzetu, na ktorym system Al ma by¢ eksploatowany;

f) w przypadku gdy system Al jest elementem produktow — zdjecia lub
ilustracje przedstawiajace cechy zewnetrzne, oznakowanie 1 uklad
wewngtrzny tych produktow;

~—~

podstawowy opis interfejsu uzytkownika, ktory dostarczono podmiotowi
stosujacemu;

g

h) instrukcja obstugi dla podmiotu stosujacego oraz, w stosownych przypad-
kach, podstawowy opis interfejsu uzytkownika, ktory dostarczono podmio-
towi stosujacemu;

2. Szczegodlowy opis elementow systemu Al oraz procesu jego rozwoju, w tym:

a) metody i dzialania zastosowane w celu rozwoju systemu Al, w tym,
w stosownych przypadkach, skorzystanie z systemow, ktore zostaty
poddane pretreningowi, lub narzedzi dostarczonych przez osoby trzecie
oraz wskazanie, w jaki sposob dostawca wykorzystal, zintegrowat lub
zmienit te systemy lub narzedzia;

b) specyfikacje projektowe systemu, a mianowicie ogélna logika systemu Al
i algorytmoéw; kluczowe decyzje projektowe wraz z uzasadnieniem i przy-
jetymi zatozeniami, w tym w odniesieniu do oséb lub grup oséb, wobec
ktorych system ma by¢ wykorzystywany; gtowne wybory klasyfikacyjne;
wskazanie, pod katem czego system ma by¢ optymalizowany, i znaczenie
poszczegodlnych parametrow; opis oczekiwanego wyniku systemu oraz
jakosci tego wyniku; decyzje dotyczace wszelkich mozliwych kompro-
misow w zakresie rozwiazan technicznych przyjetych w celu zapewnienia
zgodnosci z wymogami okreslonymi w rozdziale III sekcja 2;

C

~

opis architektury systemu wyjasniajacy, w jaki sposob elementy oprogra-
mowania wspolgraja ze soba lub wzajemnie si¢ uzupetniaja oraz wlaczaja
si¢ w ogélne przetwarzanie; zasoby obliczeniowe wykorzystywane do
rozwoju, trenowania, testowania i walidacji systemu Al
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d) w stosownych przypadkach wymogi dotyczace danych w zakresie arkuszy
danych opisujacych metodyki i techniki trenowania systemu oraz wyko-
rzystywane zbiory danych treningowych, w tym ogoélny opis tych zbiorow
danych, informacje o ich pochodzeniu, ich zakresie i glownych cechach;
sposob uzyskania i wyboru danych; procedury etykietowania (np. w przy-
padku uczenia nadzorowanego), metody oczyszczania danych (np. wykry-
wanie wartosci oddalonych);

e) ocen¢ Srodkéw nadzoru ze strony cztowieka wymaganych na podstawie
art. 14, w tym ocen¢ $rodkow technicznych potrzebnych do ulatwienia
podmiotom stosujagcym interpretacji wynikow systemow Al, zgodnie
z art. 13 ust. 3 lit. d);

f) w stosownych przypadkach szczegbtowy opis z gory zaplanowanych
zmian w systemie Al i jego skuteczno$ci dzialania wraz ze wszystkimi
istotnymi informacjami dotyczacymi rozwigzan technicznych przyjetych
w celu zapewnienia ciaglej zgodnosci systemu Al z odpowiednimi wymo-
gami okre$lonymi w rozdziale III sekcja 2;

~

zastosowane procedury walidacji 1 testowania, w tym informacje
o wykorzystywanych danych walidacyjnych i danych testowych oraz ich
glownych cechach; wskazniki stosowane do pomiaru dokladnosci, solid-
nosci i zgodnodci z innymi stosownymi wymogami okre§lonymi
w rozdziale III sekcja 2, jak rowniez skutkow potencjalnie dyskryminuja-
cych; rejestry zdarzen generowane podczas testow i wszystkie sprawozda-
nia z testbw opatrzone datg i podpisane przez osoby odpowiedzialne,
w tym w odniesieniu do z gory zaplanowanych zmian, o ktorych mowa
w lit. );

g

h) wdrozone $rodki w zakresie cyberbezpieczenstwa;

. Szczegotowe informacje dotyczace monitorowania, funkcjonowania i kontroli

systemu Al, w szczeg6lnosci w odniesieniu do: jego mozliwosci i ograniczen
w zakresie skutecznosci dziatania, w tym stopnie doktadnosci w przypadku
okreslonych oséb lub grup osob, wobec ktoérych system ma by¢ wykorzysty-
wany, oraz ogélny spodziewany poziom doktadnos$ci w stosunku do jego
przeznaczenia; mozliwych do przewidzenia niezamierzonych wynikow i zrodet
ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa, praw podstawowych i ryzyka powodu-
jacego dyskryminacj¢ w $wietle przeznaczenia systemu Al; §rodkéw nadzoru
ze strony czlowieka wymaganych na podstawie art. 14, w tym srodkow tech-
nicznych wprowadzonych w celu utatwienia podmiotom stosujacym interpre-
tacji wynikow systemow Al; w stosownych przypadkach specyfikacji doty-
czacych danych wejSciowych;

. Opis adekwatnosci wskaznikow skuteczno$ci dziatania w odniesieniu do

konkretnego systemu Al

. Szczegdlowy opis systemu zarzadzania ryzykiem zgodnie z art. 9;

. Opis odpowiednich zmian dokonanych przez dostawce w systemie w czasie

cyklu jego zycia;

. Wykaz norm zharmonizowanych stosowanych w calo$ci lub w czesci, do

ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej; w przypadku gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych,
szczegolowy opis rozwigzan przyjetych w celu spelnienia wymogdéw okreslo-
nych w rozdziale III sekcja 2, w tym wykaz innych odpowiednich zastoso-
wanych norm i specyfikacji technicznych;

. Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE, o ktérej mowa w art. 47,

. Szczegélowy opis systemu stosowanego do oceny skutecznosci dziatania

systemu Al po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 72, w tym plan
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 72 ust. 3.
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ZALACZNIK V

Deklaracja zgodno$ci UE

Deklaracja zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, zawiera wszystkie nastgpu-
jace informacje:

1.

Nazwe i rodzaj systemu Al oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne odnie-
sienia umozliwiajace identyfikacj¢ i identyfikowalnos$¢ systemu Al

. Imi¢ i nazwisko lub nazw¢ oraz adres dostawcy lub, w stosownych przypad-

kach, jego upowaznionego przedstawiciela;

. O$wiadczenie, ze deklaracje zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47, wydano

na wylaczng odpowiedzialno$¢ dostawcys;

. O$wiadczenie, ze system Al jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem oraz,

w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami
prawa Unii, w ktorych przewidziano wydanie deklaracji zgodnosci UE,
o ktorej mowa w art. 47;

. W przypadku gdy system Al wigze si¢ z przetwarzaniem danych osobowych,

oswiadczenie, ze system Al jest zgodny z rozporzadzeniami (UE) 2016/679
i (UE) 2018/1725 oraz dyrektywa (UE) 2016/680;

. Odniesienia do wszelkich zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowa-

nych lub wszelkich innych wspolnych specyfikacji, z ktorymi deklaruje si¢
zgodnos¢;

. W stosownych przypadkach nazwe¢ i numer identyfikacyjny jednostki notyfi-

kowanej, opis przeprowadzonej procedury oceny zgodnos$ci oraz dane identy-
fikacyjne wydanego certyfikatu;

. Miejsce i datg wystawienia deklaracji, imi¢ i nazwisko oraz stanowisko osoby,

ktora ztozyla podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego upowaz-
nienia lub w czyim imieniu ta osoba podpisala dokument, oraz podpis.
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ZALACZNIK VI

Procedura oceny zgodnoSci opierajaca si¢ na kontroli wewnetrznej

. Procedura oceny zgodnosci opierajaca si¢ na kontroli wewngtrznej jest proce-

durg oceny zgodnos$ci przeprowadzang na podstawie pkt 2, 3 i 4.

. Dostawca sprawdza, czy ustanowiony system zarzadzania jakoscia jest zgodny

z wymogami art. 17.

. Dostawca analizuje informacje zawarte w dokumentacji technicznej, aby

oceni¢ zgodnos¢ systemu Al z odpowiednimi zasadniczymi wymogami okre-
$lonymi w rozdziale III sekcja 2.

. Dostawca sprawdza rowniez, czy proces projektowania i rozwoju systemu Al

oraz proces jego monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o ktorym mowa
w art. 72, sa zgodne z dokumentacjg techniczna.
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ZALACZNIK VII

Zgodnos$¢ opierajaca si¢ na ocenie systemu zarzadzania jakoscia i ocenie

3.2

3.3.

3.4.

dokumentacji technicznej

Wprowadzenie

Zgodnos$¢ opierajaca si¢ na ocenie systemu zarzadzania jakoscig i ocenie
dokumentacji technicznej jest procedura oceny zgodnosci przeprowadzang
na podstawie pkt 2-5.

Informacje ogdlne

Zatwierdzony system zarzgdzania jakoscia w zakresie projektowania,
rozwoju i testowania systemow Al zgodnie z art. 17 ocenia si¢ zgodnie
z pkt 3 i poddaje nadzorowi zgodnie z pkt 5. Dokumentacj¢ techniczng
systemu Al ocenia si¢ zgodnie z pkt 4.

System zarzadzania jakoscig

. Wniosek dostawcy zawiera:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres dostawcy oraz, jesli wniosek jest
sktadany przez upowaznionego przedstawiciela, réwniez jego imi¢
i nazwisko lub nazwe i adres;

b) wykaz systemow Al objetych tym samym systemem zarzadzania jako-
Scia;

c) dokumentacj¢ techniczng kazdego systemu Al objetego tym samym
systemem zarzadzania jako$cia;

d) dokumentacj¢ dotyczaca systemu zarzadzania jakoscig, ktora obejmuje
wszystkie aspekty wymienione w art. 17;

e) opis wprowadzonych procedur zapewniajacych stala adekwatnosé
i skuteczno$¢ systemu zarzadzania jakoscia;

f) o$wiadczenie na piSmie, Ze tego samego wniosku nie zlozono w innej
jednostce notyfikowane;j.

System zarzadzania jako$cia jest oceniany przez jednostke¢ notyfikowana,
ktora ustala, czy spelnia on wymogi, o ktérych mowa w art. 17.

O decyzji powiadamia si¢ dostawce lub jego upowaznionego
przedstawiciela.

Powiadomienie to zawiera wnioski z oceny systemu zarzadzania jako$cig
oraz decyzj¢ dotyczacg dokonanej oceny wraz z uzasadnieniem.

Zatwierdzony system zarzadzania jako$cig jest dalej wdrazany i utrzymy-
wany przez dostawce, tak aby mogl zachowa¢ adekwatno$¢ i skutecznosé.

Dostawca powiadamia jednostke notyfikowang o wszelkich zamierzonych
zmianach w zatwierdzonym systemie zarzadzania jako$cig lub w wykazie
systemOw Al objetych tym systemem.

Proponowane zmiany podlegaja weryfikacji przeprowadzanej przez jedno-
stke notyfikowana, ktora stwierdza, czy zmieniony system zarzadzania jako-
Scig nadal spelnia wymogi, o ktorych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna
jest jego ponowna ocena.

Jednostka notyfikowana powiadamia dostawce o swojej decyzji. Takie
powiadomienie zawiera wnioski z weryfikacji zmian oraz decyzje dotyczaca
dokonanej oceny wraz z uzasadnieniem.
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4.2.

4.3.

44,

4.5.

4.6.

Kontrola dokumentacji technicznej

. Oprocz wniosku, o ktorym mowa w pkt 3, dostawca sktada wniosek do

wybranej przez siebie jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny
dokumentacji technicznej dotyczacej systemu Al, ktory dostawca zamierza
wprowadzi¢ do obrotu lub odda¢ do uzytku i ktory jest objety systemem
zarzadzania jako$cia, o ktorym mowa w pkt 3.

Whiosek zawiera:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres dostawcy;

b) oswiadczenie na piSmie, ze tego samego wniosku nie zlozono w innej
jednostce notyfikowanej;

¢) dokumentacj¢ techniczng, o ktorej mowa w zataczniku IV.

Analizy dokumentacji technicznej dokonuje jednostka notyfikowana.
W stosownych przypadkach, i w zakresie ograniczonym do tego, co jest
niezbedne do wykonywania zadan jednostki notyfikowanej, otrzymuje ona
pelny dostep do wykorzystywanych zbioréw danych treningowych, walida-
cyjnych i testowych, w tym, w stosownych przypadkach i z zastrzezeniem
gwarancji bezpieczefstwa, za posrednictwem API lub innych odpowiednich
srodkow 1 narzedzi technicznych umozliwiajacych zdalny dostep.

Analizujac dokumentacje techniczng, jednostka notyfikowana moze zwroci¢
si¢ do dostawcy o przedstawienie dalszych dowodoéw lub przeprowadzenie
dalszych testow w celu umozliwienia wlasciwej oceny zgodnosci systemu
Al z wymogami okreslonymi w rozdziale III sekcja 2. W przypadku gdy
jednostka notyfikowana nie jest usatysfakcjonowana testami przeprowadzo-
nymi przez dostawce, przeprowadza sama bezposrednio, stosownie do
okolicznosci, odpowiednie testy.

W przypadku gdy jest to konieczne do oceny zgodnosci systemu Al wyso-
kiego ryzyka z wymogami okreslonymi w rozdziale III sekcja 2, po wyczer-
paniu wszystkich innych racjonalnych sposobow weryfikacji zgodnosci,
ktore okazaty si¢ niewystarczajace, jednostka notyfikowana uzyskuje — na
uzasadniony wniosek — rowniez dostgp do modeli treningowych i trenowa-
nych systemu Al, w tym do odpowiednich jego parametrow. Taki dostep
podlega obowiazujacym przepisom prawa Unii dotyczacym wlasnosci inte-
lektualnej i tajemnic przedsigbiorstwa.

O decyzji jednostki notyfikowanej powiadamia si¢ dostawce lub jego
upowaznionego przedstawiciela. Powiadomienie to zawiera wnioski
z oceny dokumentacji produktu oraz decyzj¢ dotyczaca dokonanej oceny
wraz z uzasadnieniem.

W przypadku gdy system Al spelnia wymogi okreslone w rozdziale III
sekcja 2, jednostka notyfikowana wydaje unijny certyfikat oceny dokumen-
tacji technicznej. Certyfikat ten zawiera imi¢ i nazwisko lub nazwg
oraz adres dostawcy, wnioski z oceny, (ewentualne) warunki jego waznosci
oraz dane niezbg¢dne do identyfikacji systemu Al

Certyfikat wraz z zatacznikami musi zawiera¢ wszystkie istotne informacje
umozliwiajace ocen¢ zgodnosci systemu Al oraz, w stosownych przypad-
kach, kontrole systemu Al podczas jego wykorzystywania.

W przypadku gdy system Al nie spetnia wymogow okreslonych w rozdziale
III sekcja 2, jednostka notyfikowana odmawia wydania unijnego certyfikatu
oceny dokumentacji technicznej i informuje o tym wnioskodawce, podajac
szczegolowe uzasadnienie odmowy.
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4.7.

5.2

5.3.

W przypadku gdy system Al nie spelnia wymogu dotyczacego danych
wykorzystywanych do jego trenowania, przed ztoZzeniem wniosku o nowa
oceng zgodnosci system Al nalezy podda¢ retrenowaniu. W takim przy-
padku decyzja jednostki notyfikowanej o odmowie wydania unijnego certy-
fikatu oceny dokumentacji technicznej wraz z uzasadnieniem zawiera szcze-
golowe uwagi na temat jakosci danych wykorzystanych do treningu systemu
Al, w szczeg6lnosei na temat przyczyn niezgodnosci.

Wszelkie zmiany w systemie Al, ktore moglyby wplyna¢ na zgodnosé
systemu Al z wymogami lub jego przeznaczeniem, podlegaja ocenie przez
jednostke notyfikowana, ktora wydata unijny certyfikat oceny dokumentacji
technicznej. Dostawca informuje taka jednostk¢ notyfikowana, jezeli
zamierza wprowadzi¢ wyzej wymienione zmiany lub jezeli w inny sposob
dowiedziat si¢ o ich zaistnieniu. Zamierzone zmiany ocenia jednostka noty-
fikowana, ktora decyduje, czy zmiany te wymagaja przeprowadzenia nowej
oceny zgodnos$ci zgodnie z art. 43 ust. 4, czy tez mozna je uwzglednic
w formie uzupetnienia unijnego certyfikatu oceny dokumentacji technicznej.
W tym ostatnim przypadku jednostka notyfikowana ocenia zmiany, powia-
damia dostawcg o swojej decyzji i, w przypadku zatwierdzenia zmian,
wydaje dostawcy uzupeinienie unijnego certyfikatu oceny dokumentacji
techniczne;j.

Nadzor nad zatwierdzonym systemem zarzadzania jakoscig

. Celem nadzoru sprawowanego przez jednostk¢ notyfikowana, o ktorej

mowa w pkt 3, jest zapewnienie, aby dostawca nalezycie wywiazywat si¢
z warunkow, jakimi obwarowano zatwierdzony system zarzadzania jako$cig.

Do celow oceny dostawca umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do
pomieszczen, w ktorych odbywa si¢ projektowanie, rozwdj i testowanie
systemow Al. Dostawca udostgpnia ponadto jednostce notyfikowanej
wszystkie niezbedne informacje.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, aby upewnic sig,
ze dostawca utrzymuje i stosuje system zarzadzania jakos$cia, oraz przed-
stawia dostawcy sprawozdanie z audytu. W ramach tych audytow jednostka
notyfikowana moze przeprowadza¢ dodatkowe testy systemow Al, w odnie-
sieniu do ktérych wydano unijny certyfikat oceny dokumentacji technicznej.
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ZALACZNIK VIII

Informacje przekazywane przy rejestracji systemow Al wysokiego ryzyka
zgodnie z art. 49

Sekcja A — Informacje przekazywane przez dostawcow systemow Al wysokiego
ryzyka zgodnie z art. 49 ust. 1

W odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore podlegaja rejestracji
zgodnie z art. 49 ust. 1, przekazuje si¢, a nastgpnie aktualizuje nastgpujace
informacje:

1. Imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe dostawcy;

2. W przypadku gdy w imieniu dostawcy informacje przekazuje inna
osoba, /imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe tej osoby;

3. W stosownych przypadkach imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontak-
towe upowaznionego przedstawiciela;

4. Nazwa handlowa systemu Al oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne odnie-
sienia umozliwiajace identyfikacj¢ i identyfikowalnos$¢ systemu Al;

5. Opis przeznaczenia systemu Al oraz elementoéw i funkcji wspieranych przez
ten system Al;

6. Podstawowy 1 zwigzty opis informacji wykorzystywanych przez system
(dane, dane wejsciowe) oraz logika jego dziatania;

7. Status systemu Al (w obrocie lub uzytkowany; niedostgpny juz w obrocie /
juz nieuzytkowany, wycofany z uzytku);

8. Rodzaj, numer i dat¢ waznosci certyfikatu wydanego przez jednostk¢ noty-
fikowang oraz w stosownych przypadkach nazwe lub numer identyfikacyjny
tej jednostki notyfikowanej;

9. W stosownych przypadkach skan certyfikatu, o ktorym mowa w pkt 8;

10. Panstwa cztonkowskie, w ktorych system Al zostat wprowadzony do obrotu,
oddany do uzytku lub udostepniony w Unii;

11. Kopia deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 47;

12. Elektroniczna instrukcja obstugi; informacji tych nie podaje si¢ w przypadku
systemow Al wysokiego ryzyka w obszarach §cigania przestepstw lub zarza-
dzania migracja, azylem lub kontrolg graniczna, o ktorych mowa w zatacz-
niku III pkt 1, 6 1 7;

13. Adres URL odsylajacy do dodatkowych informacji (opcjonalnie).

Sekcja B — Informacje przekazywane przez dostawcow systemow Al wysokiego
ryzyka zgodnie z art. 49 ust. 2

W odniesieniu do systemow Al, ktore podlegaja rejestracji zgodnie z art. 49

ust. 2, przekazuje si¢, a nastgpnie aktualizuje nast¢pujace informacje:

1. Imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe dostawcy;

2. W przypadku gdy w imieniu dostawcy informacje przekazuje inna osoba, imig¢
i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe tej osoby;

3. W stosownych przypadkach imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontak-
towe upowaznionego przedstawiciela;

4. Nazwa handlowa systemu Al oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne odnie-
sienia umozliwiajace identyfikacje i identyfikowalno$¢ systemu Al
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5. Opis przeznaczenia systemu Al;

6. Warunek lub warunki okreslone w art. 6 ust. 3, na podstawie ktorych system
Al jest uznawany za niebedacy systemem wysokiego ryzyka;

8. Status systemu Al (w obrocie lub uzytkowany; niedostgpny juz w obrocie /
juz nieuzytkowany, wycofany z uzytku).

Sekcja C — Informacje przekazywane przez podmioty stosujace systemy Al
wysokiego ryzyka zgodnie z art. 49 ust. 3

W odniesieniu do systeméw Al wysokiego ryzyka, ktore podlegaja rejestracji
zgodnie z art. 49 ust. 3, przekazuje si¢, a nastgpnie aktualizuje nastgpujace
informacje:

1. Imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe podmiotu stosujacego
Al

2. Imig¢ i nazwisko lub nazwa, adres i dane kontaktowe osoby przekazujacej
informacje w imieniu podmiotu stosujacego;

3. Adres URL wpisu systemu Al do bazy danych UE dokonanego przez jego
dostawcg;

4. Streszczenie ustalen oceny skutkéw dla praw podstawowych przeprowadzonej
zgodnie z art. 27,

5. W stosownych przypadkach streszczenie oceny skutkéw dla ochrony danych
przeprowadzonej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27
dyrektywy (UE) 2016/680, jak okreslono w art. 26 ust. 8 niniejszego rozpo-
rzadzenia.
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ZALACZNIK IX

Informacje przedkladane przy rejestracji systemow Al wysokiego ryzyka
wymienionych w zalaczniku III w odniesieniu do testow w warunkach
rzeczywistych zgodnie z art. 60

W odniesieniu do testow w warunkach rzeczywistych, ktore podlegaja rejestracji
zgodnie z art. 60, przekazuje si¢, a nastgpnie aktualizuje nastgpujace informacje:

1. Ogdlnounijny niepowtarzalny numer identyfikacyjny testow w warunkach
rzeczywistych;

2. Imig¢ i nazwisko lub nazwe oraz dane kontaktowe dostawcy lub potencjalnego
dostawcy 1 podmiotow stosujacych uczestniczacych w testach w warunkach
rzeczywistych;

3. Krotki opis systemu Al, jego przeznaczenie oraz inne informacje niezbgdne
do identyfikacji systemu;

4. Streszczenie gldwnych zatozen planu testow w warunkach rzeczywistych;

5. Informacje o zawieszeniu lub zakofczeniu testbw w  warunkach
rzeczywistych.
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ZALACZNIK X

Akty prawne Unii dotyczace wielkoskalowych systeméw informatycznych
w przestrzeni wolnosci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci

1. System Informacyjny Schengen:

a) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1860 z dnia
28 listopada 2018 r. w sprawie uzytkowania Systemu Informacyjnego
Schengen do celow powrotu nielegalnie przebywajacych obywateli panstw
trzecich (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 1);

b

~

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1861 z dnia
28 listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i uzytkowania
Systemu Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie odpraw granicz-
nych, zmiany konwencji wykonawczej do uktadu z Schengen oraz zmiany
i uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1987/2006 (Dz.U. L 312 z 7.12.2018,
s. 14);

c¢) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1862 z dnia
28 listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i uzytkowania
Systemu Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie wspotpracy poli-
cyjnej i wspdlpracy wymiaréw sprawiedliwosci w sprawach karnych,
zmiany i uchylenia decyzji Rady 2007/533/WSiSW oraz uchylenia rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1986/2006 i decyzji
Komisji 2010/261/UE (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 56).

2. Wizowy system informacyjny:

a) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1133 z dnia
7 lipca 2021 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE)
nr 603/2013, (UE) 2016/794, (UE) 2018/1862, (UE) 2019/816
i (UE) 2019/818 w odniesieniu do ustanowienia warunkéw dostepu do
innych systemow informacyjnych UE do celow Wizowego Systemu Infor-
macyjnego (Dz.U. L 248 z 13.7.2021, s. 1).

b

=

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1134 z dnia
7 lipca 2021 r. w sprawie zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 767/2008, (WE) nr 810/2009, (UE) 2016/399, (UE)
2017/2226, (UE) 2018/1240, (UE) 2018/1860, (UE) 2018/1861, (UE)
2019/817 i (UE) 2019/1896 oraz uchylenia decyzji Rady 2004/512/WE
i (WE) nr 2008/633/WSiSW w celu zreformowania Wizowego Systemu
Informacyjnego (Dz.U. L 248 z 13.7.2021, s. 11).

3. Eurodac:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1358 z dnia
14 maja 2024 r. w sprawie ustanowienia systemu Eurodac do porownywania
danych biometrycznych w celu skutecznego stosowania rozporzadzen Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1315 i (UE) 2024/1350 i dyrektywy
Rady 2001/55/WE oraz w celu identyfikowania nielegalnie przebywajacych
obywateli panstw trzecich oraz bezpanstwowcow, w sprawie wystepowania
z wnioskami o poréwnanie z danymi Eurodac przez organy $cigania panstw
czlonkowskich i Europol na potrzeby ochrony porzadku publicznego,
w sprawie zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1240 i1 (UE) 2019/818 oraz w sprawie uchylenia rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 603/2013 (Dz.U. L, 2024/1358,
22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1358/0j).

4. System wjazdu/wyjazdu:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2226 z dnia
30 listopada 2017 r. ustanawiajace system wjazdu/wyjazdu (EES) w celu
rejestrowania danych dotyczacych wjazdu i wyjazdu obywateli panstw trze-
cich przekraczajacych granice zewngtrzne panstw cztonkowskich i danych
dotyczacych odmowy wjazdu w odniesieniu do takich obywateli oraz okre-
slajace warunki dostepu do EES na potrzeby ochrony porzadku publicznego
i zmieniajagce konwencj¢ wykonawcza do ukladu z Schengen i rozporza-
dzenia (WE) nr 767/2008 i (UE) nr 1077/2011 (Dz.U. L 327 z 9.12.2017,
s. 20).
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5. Europejski system informacji o podrézy oraz zezwolen na podroz:

a) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1240
z dnia 12 wrzesnia 2018 r. ustanawiajace europejski system informacji
o podrozy oraz zezwolen na podr6z (ETIAS) i zmieniajace rozporza-
dzenia (UE) nr 1077/2011, (UE) nr 515/2014, (UE) 2016/399, (UE)
2016/1624 i (UE) 2017/2226 (Dz.U. L 236 z 19.9.2018, s. 1);

b) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1241 z dnia
12 wrzesnia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2016/794 w celu
ustanowienia europejskiego systemu informacji o podrozy oraz zezwolen
na podréz (ETIAS) (Dz.U. L 236 z 19.9.2018, s. 72).

6. Europejski system przekazywania informacji z rejestrow karnych dotyczacych
obywateli panstw trzecich i bezpanstwowcow:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/816
z dnia 17 kwietnia 2019 r. ustanawiajace scentralizowany system shuzacy
do ustalania panstw czlonkowskich posiadajacych informacje o wyrokach
skazujacych wydanych wobec obywateli panstw trzecich i bezpanstwowcow
(ECRIS-TCN) na potrzeby uzupetnienia europejskiego systemu przekazy-
wania informacji z rejestrow karnych oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE)
2018/1726 (Dz.U. L 135 z 22.5.2019, s. 1).

7. Interoperacyjnos$¢:

a) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/817
z dnia 20 maja 2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci
systemow informacyjnych UE w obszarze granic i polityki wizowe]j oraz
zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 767/2008, (UE) 2016/399, (UE) 2017/2226, (UE) 2018/1240, (UE)
2018/1726, (UE) 2018/1861 oraz decyzje Rady 2004/512/WE
i 2008/633/WSiSW (Dz.U. L 135 z 22.5.2019, s. 27);

b) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/818 z dnia
20 maja 2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjnosci systemow
informacyjnych UE w obszarze wspotpracy policyjnej i sadowej, azylu
i migracji oraz zmieniajace rozporzadzenia (UE) 2018/1726, (UE)
2018/1862 i (UE) 2019/816 (Dz.U. L 135 z 22.5.2019, s. 85).
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ZALACZNIK XI

Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1 lit. a) —
dokumentacja techniczna dla dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia

Sekcja 1

Informacje przekazywane przez wszystkich dostawcéw modeli Al ogdlnego
przeznaczenia

Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w art. 53 ust. 1 lit. a), zawiera co
najmniej nastgpujace informacje stosownie do rozmiaru danego systemu Al oraz
jego profilu ryzyka:

1. Ogdlny opis modelu Al ogdlnego przeznaczenia, w tym:

a) zadania, ktore dany model ma wykonywac, oraz rodzaj i charakter
systemow Al, z ktérymi moze zosta¢ zintegrowany;

b) majace zastosowanie dopuszczalne zasady wykorzystania;

c) data wydania i metody dystrybucji;

d) architektura i liczba parametrow;

e) forma (np. tekst, obraz) oraz format danych wejsciowych i wyjsciowych;
f) licencja.

2. Szczegotowy opis elementow modelu, o ktéorych mowa w pkt 1, oraz
stosowne informacje na temat procesu rozwoju, z uwzglednieniem nastepuja-
cych elementow:

a) $rodki techniczne (np. instrukcja obstugi, infrastruktura, narzgdzia) wyma-
gane do integracji danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia z systemami
Al

b

~

specyfikacje projektu danego modelu i proces treningowy, w tym metody
i techniki treningowe, kluczowe wybory projektowe wraz z uzasadnieniem
i przyjetymi zalozeniami; wskazanie, pod katem czego model ma by¢
optymalizowany, i znaczenie poszczegdlnych parametréw, w stosownych
przypadkach;

c) informacje na temat danych wykorzystywanych do trenowania, testowania
i walidacji, w stosownych przypadkach, w tym rodzaju i pochodzenia
danych oraz metody porzadkowania (np. czyszczenie, filtrowanie, itp.),
liczby punktow danych, ich zakresu i glownych wlasciwosci; w jaki
sposob dane zostaly uzyskane i wyselekcjonowane, a takze wszystkie
inne $rodki shuzace wykryciu nieodpowiednich zrédet danych i metod
wykrywania mozliwej do zidentyfikowania stronniczo$ci, w stosownych
przypadkach;

d

=

zasoby obliczeniowe wykorzystywane do trenowania danego modelu (np.
liczba operacji zmiennoprzecinkowych), czas trenowania oraz inne istotne
informacje dotyczace trenowania;

e) znane lub szacowane zuzycie energii dla danego modelu.

W odniesieniu do lit. e), w przypadku gdy nie jest znane zuzycie energii dla
danego modelu, zuzycie energii moze opiera¢ si¢ na informacjach dotycza-
cych wykorzystanych zasobow obliczeniowych.

Sekcja 2

Dodatkowe informacje przekazywane przez dostawcow modeli Al ogolnego
przeznaczenia z ryzykiem systemowym

1. Szczegdtowy opis strategii ewaluacji, w tym jej wynikow, na podstawie
dostgpnych publicznych protokotow i narzedzi ewaluacji lub na podstawie
innych metod ewaluacji. Strategic ewaluacji obejmujg kryteria ewaluacji,
wskazniki i metodyke identyfikacji ograniczen.
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2. W stosownych przypadkach szczegoétowy opis $rodkow wprowadzonych
w celu przeprowadzenia wewngtrznych lub zewnetrznych testow kontradyk-
toryjnych (np. red teaming), dostosowan modelu, w tym dopasowania i dostro-
jenia.

3. W stosownych przypadkach, szczegétowy opis architektury systemu wyjas-
niajacy, w jaki sposob elementy oprogramowania wspoélgraja ze soba lub
wzajemnie si¢ uzupehniajg oraz wlaczaja si¢ w ogolne przetwarzanie.
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ZALACZNIK XII

Informacje dotyczace przejrzystosci, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1 lit. b) —

dokumentacja techniczna dostawcow modeli Al ogélnego przeznaczenia

przekazywana dostawcom nizszego szczebla, ktérzy integruja dany model
ze swoim systemem Al

Informacje, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1 lit. b), zawieraja przynajmniej
nastgpujace elementy:

1. Ogdlny opis systemu Al ogdlnego przeznaczenia, w tym:

a) zadania, ktory dany model ma wykonywaé, oraz rodzaj i charakter
systemow Al, z ktérymi moze zosta¢ zintegrowany;

b) majace zastosowanie dopuszczalne zasady wykorzystania;

c) data wydania i metody dystrybucji;

d) sposob, w jaki model, w stosownych przypadkach, wspotdziata lub moze
by¢ wykorzystywany do wspoéldziatania ze sprzetem lub oprogramowa-

niem, ktore nie sg czgécig samego modelu;

e) w stosownych przypadkach, wersje odpowiedniego oprogramowania zwia-
zanego z wykorzystaniem modelu Al ogoélnego przeznaczenia;

f) architektura i liczba parametréw;
g) form¢ (np. tekst, obraz) oraz format danych wejsciowych i wyjsciowych;
h) licencja dla danego modelu.
2. Opis elementdow modelu oraz procesu jego rozwoju, w tym:
a) $rodki techniczne (np. instrukcja obstugi, infrastruktura, narzgdzia) wyma-
gane do integracji danego modelu Al ogdlnego przeznaczenia z systemami

Al

b) forma (np. tekst, obraz) oraz format danych wejsciowych i wyjsciowych,
a takze ich maksymalny rozmiar (np. rozmiar okna kontekstowego, itp.);

¢) informacje na temat danych wykorzystywanych do trenowania, testowania
i walidacji, w stosownych przypadkach, w tym rodzaju i pochodzenia
danych oraz metod porzadkowania.
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ZALACZNIK XIII

Kryteria identyfikowania modeli Al ogélnego przeznaczenia z ryzykiem
systemowym, o ktérych mowa w art. 51

Do celéw stwierdzenia, czy model Al ogdlnego przeznaczenia ma zdolnosci lub
oddzialywanie rownowazne z tymi, ktore okreslono w art. 51 ust. 1 lit. a) i b),
Komisja uwzglednia nastgpujace kryteria:

a) liczbe parametréw modelu;
b) jakos$¢ lub rozmiar zbioru danych, na przyktad mierzone za pomoca tokenow;

c¢) liczbe obliczen wykorzystanych do trenowania modelu, mierzong w operacjach
zmiennoprzecinkowych lub wskazang przez potagczenie innych zmiennych,
takich jak szacunkowy koszt trenowania, szacowany czas potrzebny na treno-
wanie lub szacowane zuzycie energii na potrzeby trenowania;

d) format danych wejsciowych i wyjSciowych danego modelu, takie jak
tekst—tekst (duze modele jezykowe), tekst—obraz, multimodalne, a takze
najnowoczesniejsze progi dla okreslania zdolnosci duzego oddziatywania
dla kazdego formatu, jak réwniez szczegdlne rodzaje danych wejsciowych
1 wyjsciowych (np. sekwencje biologiczne);

e) poziomy odniesienia i oceny zdolno$ci modelu, w tym analiza liczby zadan
bez dodatkowego trenowania, zdolnosci adaptacji do uczenia si¢ nowych,
odrebnych zadan, poziom jego autonomii i skalowalno$ci, narzedzia, do
ktorych ma dostep;

f) czy ze wzglgdu na swoj zasigg ma duze oddziatywanie na rynek wewngtrzny,
co nalezy zaklada¢, jesli zostal udostgpniony co najmniej 10 000 zarejestro-
wanych uzytkownikow biznesowych majacych siedzib¢ w Unii;

g) liczbe zarejestrowanych uzytkownikow koncowych.
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ZALACZNIK X1V

Wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych im rodzajow systemow Al do celow
procedury notyfikacyjnej, o ktdrej mowa w art. 30, okreSlajacy zakres wyzna-
czenia jako jednostki notyfikowane

1. Wprowadzenie

Ocena zgodnosci systemow Al wysokiego ryzyka zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem moze wymaga¢ zaangazowania jednostek oceniajgcych
zgodno$¢. Wytacznie jednostki oceniajagce zgodno$¢ wyznaczone na
podstawie niniejszego rozporzadzenia mogg przeprowadza¢ oceny zgodnosci
i jedynie w odniesieniu do dziatan zwigzanych z danymi rodzajami systeméw
Al. Wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych im rodzajéw systemow Al
okresla zakres wyznaczenia jednostek oceniajagcych zgodnos$¢ notyfikowanych
na podstawie art. 30.

2. Wykaz kodow, kategorii i odpowiadajacych im systemow Al
a) Systemy Al objete zalgcznikiem |

Kod AIA

AIP 0102 Systemy Al objete sekcja A pkt 2

AIP 0103 Systemy Al objete sekcja A pkt 3

AIP 0104 Systemy Al objete sekcja A pkt 4

AIP 0105 Systemy Al objete sekcja A pkt 5

AIP 0106 Systemy Al objete sekcja A pkt 6

AIP 0107 Systemy Al objete sekcja A pkt 7

AIP 0108 Systemy Al objete sekcja A pkt 8

AIP 0109 Systemy Al objete sekcja A pkt 9

AIP 0110 Systemy Al objete sekcja A pkt 10

AIP 0111 Systemy Al objete sekcja A pkt 11

AIP 0112 Systemy Al objete sekcja A pkt 12

b

=

Systemy Al objete pkt 1 zatacznika III

Kod AIA

AIB 0201 Systemy zdalnej identyfikacji biometrycznej

AIB 0202 Systemy Al stuzace do kategoryzacji biometryczne;j

AIB 0203 Systemy Al stuzace do rozpoznawania emocji

3. Kody specyficzne dla technologii Al

a) Symboliczne systemy Al i systemy eksperckie

Kod AIA

AIH 0101 Systemy Al oparte na symbolicznej sztucznej inteligencji,
systemy eksperckie i oparte na wiedzy oraz systemy Al
oparte na wyszukiwaniu i optymalizacji
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b) Uczenie maszynowe, z wylaczeniem generatywnej Al i systemoéw Al ogol-
nego przeznaczenia

Kod AIA

AIH 0201 Systemy Al przetwarzajace dane ustrukturyzowane

AIH 0202 Systemy Al przetwarzajace sygnaly i dane dzwigkowe

AIH 0203 Systemy Al przetwarzajace dane tekstowe

AIH 0204 Systemy Al przetwarzajace obrazy i wideo

AIH 0205 Systemy Al, ktore ucza si¢ ze swojego $rodowiska, z wyla-
czeniem systemow Al objetych pozycja AIH 0401

Systemy Al oparte na modelach Al ogodlnego przeznaczenia lub genera-
tywnej Al

C

~

Kod AIA

AIH 0301 Systemy generatywnej Al, w tym systemy Al oparte na
modelach Al ogdlnego przeznaczenia

d) Powstajace technologie Al

Kod AIA

AIH 0401 Systemy Al oparte na innych powstajacych technologiach
Al nieobjetych innymi kodami, w tym agentowa Al

4. Wniosek o wyznaczenie

Przy okreslaniu rodzajow systeméw Al we wniosku o wyznaczenie, o ktorym
mowa w art. 29, jednostki oceniajace zgodnos¢ stosujg wykazy kodow, kate-
gorii i odpowiadajacych im rodzajow systemow Al okreslone w niniejszym
zalaczniku.
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