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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DAPROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

Na sua Comunicacéo intitulada «Uma Europa mais simples e mais rapida»', a Comissio
anunciou o seu empenho num programa ambicioso destinado a promover politicas inovadoras
e orientadas para o futuro que reforcem a competitividade da Unido Europeia (UE) e aliviem
0s encargos regulamentares que recaem sobre pessoas, empresas e administraces, mantendo
simultaneamente os mais elevados padrdes na promocao dos seus valores.

Em vigor desde 1 de agosto de 2024, o Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria regras harmonizadas em matéria de
inteligéncia artificial (a seguir designado por «Regulamento IA») estabelece um mercado
Unico para uma inteligéncia artificial (1A) de confianca e centrada no ser humano em toda a
UE. Tem por objetivo promover a inovacgdo e a adoc¢do da IA, assegurando simultaneamente
um elevado nivel de protecdo da salde, da seguranca e dos direitos fundamentais,
nomeadamente a democracia e o Estado de direito.

O inicio da aplicagdo do Regulamento IA ocorre por etapas, entrando todas as regras em
aplicacao até 2 de agosto de 2027. As proibicGes de praticas de 1A com riscos inaceitaveis e
as obrigagdes relativas aos modelos de IA de finalidade geral séo ja aplicaveis. No entanto, a
maioria das disposi¢cdes — em especial as que regem os sistemas de 1A de risco elevado — s6
comecardo a ser aplicaveis a partir de 2 de agosto de 2026 ou 2 de agosto de 2027. Estas
disposicdes incluem requisitos pormenorizados em matéria de governacdo de dados,
transparéncia, documentacdo, supervisdo humana e solidez, a fim de garantir que os sistemas
de IA colocados no mercado da UE sejam seguros, transparentes e fiaveis.

A Comissdo estd empenhada numa aplicacdo clara, simples e favoravel a inovacdo do
Regulamento 1A, conforme previsto no Plano de Acdo para um Continente da 1A? e na
Estratégia de Aplicacdo da IA3. Iniciativas como o Cddigo de Préticas para a 1A de
finalidade geral, as orientac6es e 0os modelos da Comissdo, o Pacto para a 1A e o langamento
do servico de assisténcia do Regulamento IA clarificam as regras aplicaveis e apoiam a sua
aplicacdo. Mais concretamente, o sitio Web através do qual o servico de assisténcia do
Regulamento IA é prestado oferece uma plataforma Unica de informacdo* sobre todos os
recursos disponibilizados as partes interessadas para compreender o Regulamento IA,
nomeadamente orientacGes, autoridades nacionais, iniciativas de apoio, webinérios e normas
harmonizadas. Estes esforcos prosseguirdo, estando em preparacdo novas orientacdes e
ferramentas digitais.

Com base na experiéncia adquirida com a aplicacdo das disposicOes ja aplicaveis, a Comissao
realizou uma série de consultas, designadamente uma consulta publica para identificar
potenciais dificuldades na aplica¢do do disposto no Regulamento IA, um convite a apreciacdo
no contexto da elaboracdo do pacote Omnibus Digital, um ponto da situacdo que permitiu as
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partes interessadas partilhar diretamente as suas experiéncias de aplicacdo e um painel de
pequenas e médias empresas (PME) para identificar as suas necessidades especificas na
aplicacdo do Regulamento IA.

Estas consultas revelam dificuldades de aplicacdo suscetiveis de comprometer o inicio
efetivo da aplicacdo das disposicdes principais do Regulamento IA. Essas dificuldades
consistem em atrasos na designacdo das autoridades nacionais competentes e dos organismos
de avaliacdo da conformidade, bem como na falta de normas harmonizadas relativas aos
requisitos em matéria de risco elevado, orientagdes e instrumentos de conformidade no ambito
do Regulamento IA. Tais atrasos podem aumentar significativamente os custos de
conformidade das empresas e das autoridades publicas e retardar a inovagao.

Para fazer face a estes desafios, a Comissdo propde medidas de simplificacdo especificas
para assegurar uma aplicacdo atempada, correta e proporcionada de determinadas disposigdes
do Regulamento 1A, nomeadamente:

o associar o prazo de aplicacdo das regras relativas aos sistemas de risco elevado a
disponibilidade de normas ou outros instrumentos de apoio,

o alargar as simplificacbes regulamentares concedidas as PME e as pequenas
empresas de média capitalizacdo, nomeadamente com requisitos simplificados em
matéria de documentacao técnica e especial atencdo na aplicacao de sangdes,

o exigir a Comissao e aos Estados-Membros que promovam a literacia no dominio
da 1A, em vez de impor obrigacGes ndo especificadas aos prestadores e responsaveis
pela implantacdo de sistemas de IA para este efeito, mantendo as obrigacbes de
formacéo aplicaveis aos responsaveis pela implantacdo de sistemas de risco elevado,

o proporcionar maior flexibilidade no acompanhamento pdés-comercializagdo
suprimindo a exigéncia de um plano harmonizado de acompanhamento
po6s-comercializacao,

o reduzir os encargos de registo dos prestadores de sistemas de 1A utilizados em
dominios de risco elevado, mas relativamente aos quais o prestador tenha concluido
que ndo sdo de risco elevado, visto serem utilizados apenas em tarefas processuais
restritas,

o centralizar a supervisdo de um grande ndmero de sistemas de IA baseados em
modelos de IA de finalidade geral ou incorporados em plataformas e motores de
pesquisa em linha de muito grande dimensao com o Servico para a IA,

o facilitar o cumprimento da legislagdo em matéria de protecdo de dados ao
permitir que os prestadores e responsaveis pela implantacdo de todos os sistemas e
modelos de 1A tratem categorias especiais de dados pessoais para assegurar a detecdo
e a correcdo de enviesamentos, com as salvaguardas adequadas,

o efetuar uma utilizacdo mais ampla dos ambientes de testagem da
regulamentacdo da IA e da testagem em condicOes reais, o que trara beneficios
para as principais industrias europeias, como a industria automovel, e facilitar um
ambiente de testagem da regulamentacdo da 1A ao nivel da UE, a criar pelo Servico
para a IA a partir de 2028,

o introduzir alteracdes especificas que clarifiquem a interacdo entre o Regulamento
IA e outra legislagdo da UE e ajustem os procedimentos do Regulamento 1A para
melhorar a sua aplicacdo e o seu funcionamento em termos globais.
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Além das medidas legislativas, a Comissdo esta a tomar outras medidas para facilitar o
cumprimento do Regulamento IA e dar resposta as preocupagdes manifestadas pelas
partes interessadas. Estdo em fase de elaboracdo orientacdes adicionais, visando fornecer
instrucGes claras e préaticas para aplicar o Regulamento 1A em paralelo com outra legislagdo
da UE, designadamente:

o orientacdes sobre a aplicacéo pratica da classificacdo de risco elevado,

o orientacOes sobre a aplicacdo prética dos requisitos de transparéncia nos termos do
artigo 50.° do Regulamento IA,

o orientacdes sobre a comunicacao de incidentes graves pelos prestadores de sistemas
de 1A de risco elevado,

o orientacOes sobre a aplicacdo pratica dos requisitos relativos ao risco elevado,

o orientacdes sobre a aplicacdo préatica das obrigacBGes dos prestadores e responsaveis
pela implantacédo de sistemas de IA de risco elevado,

o orientagdes com um modelo para a avaliacdo de impacto sobre os direitos
fundamentais,

o orientacdes sobre a aplicacdo pratica das regras relativas as responsabilidades ao
longo da cadeia de valor da IA,

o orientacbes sobre a aplicacdo pratica das disposicbes relativas a modificacdo
substancial,

o orientacdes sobre o acompanhamento pds-comercializacdo dos sistemas de IA de

risco elevado,

o orientacdes sobre os elementos do sistema de gestdo da qualidade que as PME e as
pequenas empresas de média capitalizagdo podem cumprir de forma simplificada,

o orientagcOes sobre a interagdo do Regulamento IA com outra legislacdo da Unido, por
exemplo, orientacdes conjuntas da Comissdo e do Comité Europeu para a Protecdo
de Dados sobre a interacdo entre o Regulamento IA e a legislacdo da UE em matéria
de protecdo de dados, orientacbes sobre a interacdo entre o Regulamento 1A e o
Regulamento de Ciber-Resiliéncia e orientagbes sobre a interagdo entre o
Regulamento 1A e o Regulamento Maquinas,

o orientacdes sobre as competéncias e 0 processo de designacdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade a designar nos termos do Regulamento I1A.

Mais especificamente, as consultas das partes interessadas revelam a necessidade de fornecer
orientacgdes sobre a aplicacdo pratica das isengdes de aplicabilidade do Regulamento 1A
previstas no artigo 2.°, n. 6 e 8, nomeadamente sobre 0 modo de as aplicar em contextos
setoriais como a investigacdo preé-clinica e o desenvolvimento de produtos no dominio dos
medicamentos ou dos dispositivos médicos, nas quais a Comissdo trabalhara prioritariamente.

Estes esforcos de simplificacdo contribuirdo para assegurar que a aplicagdo do Regulamento
IA seja harmoniosa, previsivel e favoravel a inovagdo, permitindo a Europa reforcar a sua
posi¢cdo como continente da IA e prosseguir uma abordagem de prioridade a 1A de forma
segura.

. Coeréncia com as disposigdes existentes da mesma politica setorial

A proposta insere-se num pacote digital sobre a simplificacdo mais vasto, composto por
medidas destinadas a reduzir os custos administrativos de conformidade para as empresas e as
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administracdes na UE, que se aplica a varios regulamentos do acervo digital da UE sem
comprometer 0s objetivos das regras subjacentes. A proposta baseia-se no Regulamento (UE)
2024/1689 e esta alinhada com as politicas em vigor para fazer da UE um lider mundial no
dominio da IA, tornar a UE um continente da IA e promover a ado¢do de uma IA centrada no
ser humano e de confianca.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A proposta faz parte de uma série de pacotes de simplificacéo.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

. Base juridica

A presente proposta baseia-se no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uniéo
Europeia (TFUE), em consonancia com a base juridica original para a adocdo dos atos
juridicos que a presente proposta visa alterar.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

O Regulamento (UE) 2024/1689 foi adotado a nivel da UE. Por conseguinte, as alteracfes a
esse Regulamento devem ser efetuadas a nivel da UE.

. Proporcionalidade

A iniciativa ndo excede 0 necessario para alcancar os objetivos de simplificacéo e reducdo dos
encargos sem reduzir a protecao da salde, da seguranca e dos direitos fundamentais.

. Escolha do instrumento

A proposta altera o Regulamento (UE) 2024/1689, adotado de acordo com O processo
legislativo ordindrio. Por conseguinte, as alteracdes desse ato devem também ser adotadas por
regulamento, de acordo com o processo legislativo ordinario.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. AvaliacOes ex post / balangos de qualidade da legislacdo existente

A proposta € acompanhada por um documento de trabalho dos servigos da Comissdo que
apresenta uma panoramica pormenorizada do impacto das alteracBes propostas de
determinadas disposicfes do Regulamento (UE) 2024/1689. Apresenta igualmente uma
analise dos impactos positivos das medidas propostas, baseada nos dados existentes e nas
informacdes recolhidas nas consultas e durante um ponto da situagdo, bem como nas opinifes
escritas das partes interessadas recolhidas através de um convite a apreciacao.
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. Consultas das partes interessadas

Realizaram-se varias consultas no contexto da proposta. Todas se complementaram,
abordando diferentes questfes de atualidade ou grupos de partes interessadas abrangidos pela
iniciativa.

Na fase inicial de delimitacdo do ambito do pacote digital sobre a simplificacdo, foram
publicadas, na primavera de 2025, trés consultas pablicas e convites a apreciacdo sobre as
vertentes principais da proposta. Realizaram-se, de 9 de abril a 4 de junho de 2025, uma
consulta sobre a Estratégia de Aplicacdo da IA®, de 11 de abril a 20 de junho de 2025, outra
sobre a revisdo do Regulamento Cibersegurancga® e, por fim, de 23 de maio a 20 de julho
de 2025, outra sobre a Estratégia para uma Unido Europeia dos Dados’. Cada consulta incluiu
um questionario com uma seccao (ou, por vezes, varias seccles) sobre preocupacdes em
matéria de aplicagdo e simplificacdo diretamente relacionadas com as reflexdes acerca do
pacote digital sobre a simplificacdo. No total, foram recebidas 718 respostas no ambito deste
primeiro exercicio de consulta.

De 16 de setembro a 14 de outubro de 2025, foi também publicado um convite a apreciacéo
sobre o pacote digital sobre a simplificagio®, tendo por objetivo abranger todo o ambito da
iniciativa e dar as partes interessadas a possibilidade de, de uma sé vez, apresentarem
observacdes sobre um conjunto mais especifico de propostas. No total, foram recebidas 513
respostas de um vasto leque de partes interessadas.

Com vista a sensibilizar e a recolher as reagBes das pequenas e médias empresas (PME)
quanto ao pacote digital sobre a simplificacdo, foi organizado através da Rede Europeia de
Empresas (REE), entre 4 de setembro e 16 de outubro de 2025, um painel especifico de PME.
Conduzida pela Agéncia de Execucdo do Conselho Europeu da Inovacdo e das PME
(EISMEA) da Comissdo, a REE é a maior rede de apoio as PME do mundo. Os painéis de
PME sdo uma forma de consultar as partes interessadas abrangidas por este quadro. As PME
tém a oportunidade de contribuir com 0s seus pontos de vista para iniciativas estratégicas
futuras. Além da consulta escrita em linha (na qual foram recebidas 106 respostas de PME), a
Comisséo apresentou igualmente, numa reunido ocorrida em 1 de outubro de 2025, o pacote
digital sobre a simplificacdo as associacdes de PME inseridas na REE.

Em 2025, os servicos da Comissdo organizaram um grande nimero de reunides bilaterais com
as partes interessadas para discutir preocupacdes especificas. Decorreram também debates
com os Estados-Membros. Além dos intercambios bilaterais, em junho e setembro de 2025,
foram debatidos pontos especificos da ordem do dia referentes ao pacote digital sobre a
simplificacdo nos grupos de trabalho do Conselho, nos quais a Comissdo apresentou a
situacdo atual e solicitou aos Estados-Membros que exprimissem 0s seus pontos de vista.

5 Comissao Europeia (2025), Convite a apreciacdo sobre a Estratégia de Aplicacdo da IA. Disponivel em:
Estratégia de aplicacdo da IA para reforcar o continente da IA

6 Comissdo Europeia (2025), Convite a apreciacdo sobre a revisdo do Regulamento Ciberseguranca.
Disponivel em: Regulamento Ciberseguranca da UE

7 Comissdo Europeia (2025), Convite a apreciacdo sobre a Estratégia para uma Unido Europeia dos
Dados. Disponivel em: Estratégia para uma Unido Europeia dos Dados

8 Comissdo Europeia (2025), Convite a apreciacdo sobre o pacote digital e omnibus. Disponivel em:

Simplificacdo — Pacote digital e omnibus

PT


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14625-Estrategia-de-aplicacao-da-IA-para-reforcar-o-continente-da-IA_pt
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14578-Regulamento-Ciberseguranca-da-UE_pt
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14541-European-Data-Union-Strategy_pt
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14855-Simplificacao-Pacote-digital-e-omnibus_pt

PT

No geral, as reacOes das partes interessadas convergiram quanto a necessidade de simplificar
a aplicacdo de algumas regras digitais. A maior coeréncia e a énfase na otimizacdo dos custos
de conformidade tiveram um amplo apoio de representantes de todas as partes interessadas.
Surgiram algumas divergéncias de opinido sobre varias das medidas mais individualizadas. O
documento de trabalho dos servi¢cos da Comissdo que acompanha o pacote digital sobre a
simplificacdo apresenta uma panordmica mais pormenorizada destas consultas das partes
interessadas e da forma como foram refletidas na proposta.

. Recolha e utilizagcdo de conhecimentos especializados

Além da consulta acima descrita, a Comissdo baseou-se principalmente na sua propria analise
interna para efeitos da presente proposta.

. Avaliacao de impacto

As alteracOes apresentadas na proposta sdo de natureza técnica, destinando-se a assegurar uma
aplicacdo mais eficiente das regras ja acordadas a nivel politico. Ndo existem opcdes
estratégicas que possam ser testadas e comparadas de forma significativa num relatério de
avaliacdo de impacto.

O documento de trabalho dos servigos da Comissdo que acompanha a presente proposta
analisa a fundamentacdo subjacente as alteracdes e apresenta 0s pontos de vista das partes
interessadas sobre as diferentes medidas. De igual modo, apresenta as economias de custos e
outros tipos de impactos que a proposta podera implicar. Em muitos casos, assenta nas
avaliagcOes de impacto inicialmente realizadas para efeitos do Regulamento (UE) 2024/1689.

Por conseguinte, o documento de trabalho dos servicos da Comissdo serve de ponto de
referéncia para, de forma clara e empenhada, informar o debate do Parlamento Europeu e do
Conselho, bem como o publico, sobre a proposta.

. Adequacao da regulamentacéo e simplificacao

A proposta visa reduzir significativamente os encargos administrativos das empresas, das
administracdes nacionais e do publico em geral. As estimativas iniciais preveem poupancas
eventuais de = 297,2 a 433,2 milhdes de EUR. Esperam-se igualmente beneficios ndo
quantificaveis, nomeadamente devido a um conjunto simplificado de regras que facilitardo o
Seu cumprimento e execugao.

As PME beneficiam ja de privilégios regulamentares ao abrigo do Regulamento (UE)
2024/1689. Certos privilégios regulamentares ja concedidos as PME sdo alargados as
pequenas empresas de média capitalizacdo. Dado serem desproporcionadamente mais
afetadas pelos encargos de conformidade, as PME e as pequenas empresas de média
capitalizacdo deverdo ser particularmente beneficiadas por estas medidas de simplificacéo.

A proposta é coerente com o0 «balango de qualidade digital do c6digo normativo digital» da
Comissdo, que visa assegurar um alinhamento correto das propostas politicas com o0s
ambientes digitais reais (ver capitulo 4 da ficha financeira e digital da proposta legislativa).
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. Direitos fundamentais

O Regulamento (UE) 2024/1689 devera promover a protecdo de uma serie de direitos e
liberdades fundamentais estabelecidos na Carta dos Direitos Fundamentais da UE® e ter um
impacto positivo nos direitos de diversos grupos especiais’®. Ao mesmo tempo, o
Regulamento (UE) 2024/1689 imp6e algumas restricGes, proporcionadas e limitadas ao
minimo necessario, a determinados direitos e liberdades!'. A proposta ndo devera alterar o
impacto do Regulamento (UE) 2024/1689 sobre os direitos fundamentais, porquanto a
natureza especifica das alteracdes previstas ndo afeta o a&mbito dos sistemas de IA
regulamentados nem os requisitos substantivos aplicaveis aos mesmos.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta altera o sistema de supervisdo e execucdo do Regulamento (UE) 2024/1689, sendo
a supervisdo de determinados sistemas de IA transferida para o Servigo para a IA da
Comissao. Além disso, a fim de facilitar o cumprimento por parte dos operadores, 0 Servico
para a IA deve criar um ambiente de testagem da regulamentacdo da IA ao nivel da UE. Para
exercer estas novas funcdes, a Comissdo necessitard dos recursos adequados, estimados em
53 ETC, dos quais 15 ETC podem ser cobertos por reafetacdo interna. Esta incidéncia tem de
ser considerada no contexto da reducdo das implicacdes orcamentais para 0S
Estados-Membros que deixam de ter de assegurar a supervisao desses determinados sistemas
de IA. A «ficha financeira e digital» que acompanha a presente proposta apresenta uma
panoramica pormenorizada dos custos associados a esta transferéncia de competéncias.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execucao e acompanhamento, avaliagdo e prestacdo de informagdes

A Comissao acompanhara a execucdo, a aplicacdo e o cumprimento das novas disposicoes.
Além disso, o regulamento alterado pela presente proposta esta sujeito a uma avaliacdo
periddica quanto a sua eficiéncia, eficacia na consecucdo dos seus objetivos, pertinéncia,
coeréncia e valor acrescentado, em conformidade com os principios de «legislar melhor» da
UE. A presente proposta ndo exige um plano de execucéo.

. Documentos explicativos (para as diretivas)
Né&o aplicavel.
9 Mais especificamente, o direito a dignidade do ser humano (artigo 1.°), o respeito pela vida privada e

familiar e a protecdo de dados pessoais (artigos 7.° e 8.°), a ndo discriminacdo (artigo 21.9), a igualdade
entre homens e mulheres (artigo 23.%), a liberdade de expressdo (artigo 11.9), a liberdade de reunido
(artigo 12.9), o direito & a¢do e a um tribunal imparcial, a presuncéo de inocéncia e os direitos de defesa
(artigos 47.° e 48.%) e o direito a um elevado nivel de prote¢do do ambiente e & melhoria da sua
qualidade (artigo 37.9).

10 Mais especificamente, o direito dos trabalhadores a condi¢cBes de trabalho justas e equitativas
(artigo 31.°), um elevado nivel de defesa dos consumidores (artigo 28.°), os direitos das criangas
(artigo 24.°) e a integracao das pessoas com deficiéncia (artigo 26.°).

1 Mais especificamente, a liberdade de empresa (artigo 16.°) e a liberdade das artes e das ciéncias
(artigo 13.9).
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Explicacdo pormenorizada das disposic¢des especificas da proposta

O artigo 1.° altera 0 Regulamento (UE) 2024/1689 («Regulamento 1A»). Designadamente:

0 n.° 1 adita uma referéncia as pequenas empresas de média capitalizacdo no objeto
do Regulamento IA,

0 N2 é uma alteracdo técnica necessaria para permitir alargar a testagem em
condicdes reais aos sistemas de IA de risco elevado incorporados em produtos
abrangidos pela sec¢éo B do anexo | do Regulamento IA,

0 n.°3 adita as defini¢des juridicas de PME e de pequenas empresas de media
capitalizacéo as defini¢Ges constantes do artigo 3.° do Regulamento IA,

0 n.° 4 transforma a obrigacdo de os prestadores e responsaveis pela implantacdo de
sistemas de IA no que respeita a literacia no dominio da 1A prevista no artigo 4.° do
Regulamento IA na obrigacdo de a Comissdo e os Estados-Membros promoverem a
literacia no dominio da IA,

0 n.°5 introduz um novo artigo 4.°-A, em substituicdo do artigo 10.°, n.°5, do
Regulamento 1A, que proporciona uma base juridica para 0s prestadores e
responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA e modelos de IA tratarem, a titulo
excecional, categorias especiais de dados pessoais para assegurar a detecdo e a
correcédo de enviesamentos em determinadas condigdes,

0s n.” 6, 14 e 32 referem-se a supressdo da obrigacdo de os prestadores registarem 0s
sistemas de IA na base de dados da UE relativa aos sistemas de IA de risco elevado
enumerados no anexo Il1, caso tenham sido isentos da classificagédo de risco elevado
nos termos do artigo 6.°, n.° 3, do Regulamento IA, pelo facto de, por exemplo,
apenas serem utilizados para executar tarefas preparatérias,

0 n.° 7 inclui reformulacdes da redagédo na sequéncia das alteracdes introduzidas pelo
n.°4,

0s n.” 8 e 9 alargam as pequenas empresas de média capitalizacdo os privilégios
regulamentares previstos no Regulamento IA concedidos as PME, no que diz
respeito a documentacao técnica e a criagdo de um sistema de gestdo da qualidade
que tenha em conta a sua dimensao,

0 n.° 10 introduz um novo procedimento no artigo 28.° do Regulamento 1A, pelo qual
os Estados-Membros séo obrigados a assegurar que um organismo de avaliagdo da
conformidade que apresente um pedido de designagdo ao abrigo tanto do presente
regulamento como da legislacdo de harmonizacdo da Unido enumerada na sec¢do A
do anexo | do Regulamento 1A tenha a possibilidade de apresentar um unico pedido e
de ser sujeito a um unico procedimento de avaliacdo para ser designado,

0 n.° 11 propde a substituicdo do artigo 29.%, n.° 4, do Regulamento IA, o qual exige
que os organismos de avaliagdo da conformidade apresentem um unico pedido nos
casos referidos nesse nimero,

0 n.012 altera o artigo 30.° do Regulamento IA exigindo que os organismos de
avaliacdo da conformidade que solicitem a designagdo como organismos notificados
apresentem esse pedido em conformidade com os codigos, as categorias e 0s tipos de
sistemas de 1A correspondentes constantes de um novo anexo XIV para o sistema de
informacdo «Nova abordagem em matéria de organismos notificados e designados»
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(NANDO) da Comissdo e habilita esta ultima a alterar esses codigos, categorias e
tipos correspondentes & luz da evolugéo tecnoldgica,

0 n.°13 clarifica o procedimento de avaliacdo da conformidade estabelecido no
artigo 43.° do Regulamento IA sempre que um sistema de IA de risco elevado esteja
abrangido pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacdo da Unido
constante da seccdo A do anexo | do Regulamento IA e que um sistema de 1A seja
classificado como sendo de risco elevado nos termos dos anexos| elll do
Regulamento IA,

0s n.% 15 e 16 suprimem os poderes da Comissdo previstos nos artigos 50.° e 56.° do
Regulamento IA para adotar atos de execucdo, a fim de conferir validade geral na
Unido aos codigos de praticas para modelos de IA de finalidade geral e as obrigagdes
de transparéncia para determinados sistemas de 1A,

0 n.°17 introduz alteracbes das regras relativas aos ambientes de testagem da
regulamentacédo da inteligéncia artificial previstas no artigo 57.° do Regulamento IA,
nomeadamente proporcionando a base juridica que habilita o Servico para a IA a, no
ambito da sua competéncia exclusiva de superviséo, introduzir um ambiente de
testagem da regulamentacao da IA ao nivel da UE para determinados sistemas de IA,
e exige que os Estados-Membros reforcem a cooperagdo transfronteirica dos
respetivos ambientes de testagem,

0 n.° 18 especifica a habilitacio da Comissdo para adotar atos de execucdo que
especifiquem as modalidades pormenorizadas para a criacdo, desenvolvimento,
implementacdo, funcionamento, governagao e supervisdo dos ambientes de testagem
da regulamentacgéo da IA,

0 n.°19 introduz alteragfes da testagem de sistemas de IA de risco elevado em
condicdes reais fora dos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA, conforme
regulada pelo artigo 60.° do Regulamento 1A, nomeadamente alargando esta
oportunidade aos sistemas de IA de risco elevado abrangidos pela sec¢do A do
anexo |,

0 n.° 20 cria uma base juridica adicional para que os Estados-Membros interessados e
a Comissdo celebrem, a titulo voluntario, acordos escritos para testar os sistemas de
IA de risco elevado referidos na sec¢cdo B do anexo | em condigdes reais,

0 n°21 alarga as PME a derrogacdo conferida as microempresas para 0
preenchimento de forma simplificada de determinados requisitos do sistema de
gestdo da qualidade exigidos pelo artigo 17.° do Regulamento 1A,

0 n.22 suprime a habilitaghio da Comissdo, prevista no artigo 69.° do
Regulamento IA, para adotar um ato de execucdo relativo ao reembolso dos peritos
do painel cientifico a que os Estados-Membros recorram, a fim de simplificar o
procedimento,

0 n.23 alarga a énfase das orientacdes que as autoridades nacionais possam
fornecer, das PME as pequenas empresas de média capitalizacao,

0 n.° 24 substitui a habilitacdo da Comissao, prevista no artigo 72.° do Regulamento
IA, para adotar um ato de execucdo relativo ao plano de acompanhamento
pos-comercializacao,

0 n.°25 introduz alteragBes relativas a supervisdo e execugdo de determinados
sistemas de IA previstas no artigo 75.° do Regulamento IA:
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o a alinea a) altera o titulo,

o a alineab) reforca a competéncia do Servico para a IA em matéria de
supervisdo e execugdo de determinados sistemas de IA baseados num modelo
de 1A de finalidade geral, caso 0 modelo e o sistema sejam disponibilizados
pelo mesmo prestador. Ao mesmo tempo, a disposi¢éo clarifica que os sistemas
de IA relacionados com produtos abrangidos pelo anexo | ndo estdo incluidos
nessa supervisdo. Além disso, esclarece que a supervisdo e o controlo da
conformidade dos sistemas de IA incorporados em plataformas ou motores de
pesquisa em linha de muito grande dimensdo designados devem ser da
competéncia do Servigo paraa IA,

. a alinea c) introduz varios novos nimeros que habilitam a Comissdo a adotar
atos de execucdo para definir os poderes de execucao e 0s procedimentos para
0 seu exercicio pelo Servico para a IA, introduz uma referéncia ao
Regulamento (UE) 2019/1020 que assegura a aplicagdo de determinadas
garantias processuais aos prestadores abrangidos e habilita a Comissdo a
realizar avaliacbes da conformidade dos sistemas de IA no ambito do
artigo 75.°,

0 Nn.° 26 altera o artigo 77.° do Regulamento 1A no que diz respeito aos poderes das
autoridades ou organismos responsaveis pela protecdo dos direitos fundamentais e a
cooperagdo com as autoridades de fiscalizacdo do mercado,

0s n.% 27 e 28 alargam as pequenas empresas de média capitalizacdo as disposicoes
dos artigos 95.° e 96.° que exigem que 0s instrumentos de apoio voluntario tenham
em conta as necessidades das PME,

0 n°29 alarga as pequenas empresas de média capitalizacdo os privilégios
regulamentares existentes para as PME previstos no artigo 99.° do Regulamento 1A
relativo as sancdes,

0 n.°30 inclui alteragdes do artigo 111.° do Regulamento IA que resultam das
alteraces introduzidas no n.° 30 e introduz um periodo transitdrio de seis meses para
os prestadores que tenham de incluir retroativamente solugdes técnicas nos seus
sistemas de IA generativa para torna-los legiveis por maquina e detetaveis como
tendo sido artificialmente gerados ou manipulados,

o n.° 31 introduz varias alteracdes do inicio da aplicacdo de determinadas disposi¢des
do Regulamento IA:

o no que toca as obrigacdes apliciveis aos sistemas de IA de risco elevado
previstas no capitulo 111, é introduzido um mecanismo que associa o inicio da
aplicagdo a disponibilidade de medidas de apoio ao cumprimento das regras
relativas aos sistemas de IA de risco elevado do Regulamento IA,
designadamente normas harmonizadas, especificagdes comuns e orientagdes da
Comissao. Esta disponibilidade serd confirmada por decisdo da Comisséo, na
sequéncia da qual tera inicio a aplicacdo das regras relativas aos sistemas de 1A
de risco elevado, apds um periodo de transicdo adequado. No entanto, esta
flexibilidade deve vigorar apenas por um periodo limitado, devendo, em
qualquer caso, ser fixada uma data-limite para a aplicagdo das regras. Alem
disso, convém distinguir os dois tipos de sistemas de 1A classificados como
sendo de risco elevado e estabelecer um periodo de transicdo mais prolongado
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para os sistemas de 1A classificados como sendo de risco elevado nos termos
do artigo 6., n.° 1, e do anexo | do Regulamento IA,

o esclarece-se que as alteragdes necessarias para integrar os requisitos relativos
ao risco elevado na legislacdo setorial enumerada na sec¢éo B do anexo | sdo
aplicaveis com a entrada em vigor do pacote Omnibus Digital,

o 0 n.° 33 esta relacionado com a alteracdo do n.° 11 e introduz um novo anexo XIV
que estabelece os cddigos, categorias e tipos de sistemas de IA correspondentes
constantes de um novo anexo X1V para o sistema de informacdo «Nova abordagem
em matéria de organismos notificados e designados» (NANDO) da Comisséo.

O artigo 2.° introduz alteragdes respeitantes ao Regulamento (UE) 2018/1139 para permitir
uma integracdo harmoniosa dos requisitos relativos ao risco elevado do Regulamento 1A no
referido regulamento.

O artigo 3.° estabelece a regra de entrada em vigor e o carater vinculativo do presente
regulamento.
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2025/0359 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (UE) 2024/1689 e (UE) 2018/1139 no respeitante a
simplificacdo da aplicacdo das regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial
(pacote Omnibus Digital sobre a 1A)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,
Considerando o seguinte:

1) O Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho® cria regras
harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial (IA) e visa melhorar o
funcionamento do mercado interno e promover a ado¢do de uma inteligéncia artificial
centrada no ser humano e de confianga, assegurando simultaneamente um elevado
nivel de protecdo da salde, da seguranca e dos direitos fundamentais, bem como
apoiar a inovacao. O Regulamento (UE) 2024/1689 entrou em vigor em 1 de agosto de
2024. A aplicacdo das suas disposicdes tem inicio de forma faseada, devendo a
aplicacdo de todas as regras iniciar-se até 2 de agosto de 2027.

(2) A experiéncia adquirida com a aplicacdo de partes do Regulamento (UE) 2024/1689 ja
iniciada pode contribuir para a aplicacdo das partes ainda por aplicar. Neste contexto,
0 atraso quer na elaboracdo das normas que devem proporcionar solugdes técnicas aos
prestadores de sistemas de IA de risco elevado para assegurar o cumprimento das

! JOC de,p..
2 JOC de,p..
8 Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria

regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE)
n.° 300/2008, (UE) n.°167/2013, (UE) n.°168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE)
2019/2144 e as Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia
Artificial) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(4)

(5)

obrigacdes que lhes incumbem por forca desse regulamento, quer no estabelecimento
dos quadros de governacdo e de avaliacdo da conformidade a nivel nacional, resulta
em encargos de conformidade superiores ao previsto. Além disso, as consultas junto
das partes interessadas identificaram a necessidade de medidas adicionais que
facilitem e clarifiquem a aplicacdo e o cumprimento, sem reduzir o nivel de protecédo
da saude, da seguranca e dos direitos fundamentais contra os riscos relacionados com a
IA que as regras do Regulamento (UE) 2024/1689 procuram alcancar.

Por conseguinte, sdo necessarias alteracdes especificas do Regulamento (UE)
2024/1689 para dar resposta a determinadas dificuldades na execucdo, com vista a
aplicagéo eficaz das regras pertinentes.

As empresas que ultrapassam a definicdo de micro, pequenas e médias empresas
(PME) — as «pequenas empresas de média capitalizacdo» — desempenham um papel
fundamental na economia da Unido. Em comparacdo com as PME, as pequenas
empresas de média capitalizacdo tendem a demonstrar um ritmo de crescimento, bem
como um nivel de inovacdo e digitalizacdo, mais elevados. Contudo, enfrentam
desafios semelhantes aos das PME no que respeita aos encargos administrativos,
conduzindo a necessidade de proporcionalidade na aplicacdo do Regulamento (UE)
2024/1689, assim como de apoio especifico. A fim de permitir uma transicao
harmoniosa das empresas do estatuto de PME para o de pequenas empresas de média
capitalizacdo, importa abordar de forma coerente o efeito que a regulamentacdo pode
ter na sua atividade quando essas empresas superam o segmento das PME e deparam
com regras aplicaveis as grandes empresas. O Regulamento (UE) 2024/1689 prevé
varias medidas para os prestadores de pequena dimensédo, que devem ser alargadas as
pequenas empresas de média capitalizacdo. A fim de clarificar o tratamento das PME e
das pequenas empresas de média capitalizacdo no Regulamento (UE) 2024/1689, é
necessario introduzir as definicdbes de PME e de pequenas empresas de média
capitalizacdo, que devem corresponder a definicdo estabelecida no anexo da
Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo® e no anexo da Recomendagio
2025/3500/CE da Comisséo®.

Atualmente, o artigo 4.° do Regulamento (UE) 2024/1689 obriga todos os prestadores
e responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA a garantir a literacia do seu pessoal
no dominio da IA. Comecando pela educacdo e formacéao e prosseguindo sob a forma
de aprendizagem ao longo da vida, o desenvolvimento da literacia no dominio da IA é
crucial para dotar os prestadores, 0s responsaveis pela implantacéo e as outras pessoas
afetadas das nocbes necessarias para tomarem decisdes informadas sobre a
implantacdo de sistemas de IA. Porém, a experiéncia partilhada pelas partes
interessadas revela que uma solucéo Unica ndo é adequada para promover a literacia no
dominio da IA de todos os tipos de prestadores e responsaveis pela implantagéo,
tornando essa obrigacdo horizontal ineficaz para alcangar o objetivo prosseguido por

Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definicdo de micro, pequenas e médias
empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
Recomendacédo (UE) 2025/1099 da Comissdo, de 21 de maio de 2025, relativa a definicdo de pequenas
empresas de média capitalizacéo (Jo L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/0j).
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esta disposicdo. Além disso, os dados indicam que a imposi¢cdo dessa obrigacéo cria
encargos de conformidade adicionais, em especial para as empresas de menor
dimensdo, quando a literacia no dominio da IA deve ser uma prioridade estratégica,
independentemente das obrigacdes regulamentares e das sangbes possiveis. A luz do
que precede, o artigo 4.° do Regulamento (UE) 2024/1689 deve ser alterado de modo a
exigir que os Estados-Membros e a Comissdo, sem prejuizo das respetivas
competéncias, incentivem, a titulo individual, coletivo e em cooperacdo com as partes
interessadas pertinentes, os prestadores e 0s responsaveis pela implantagdo a garantir
que o seu pessoal e outras pessoas envolvidas na operacao e utilizacdo de sistemas de
IA em seu nome dispdem de um nivel suficiente de literacia no dominio da IA,
nomeadamente com a oferta de oportunidades de formacédo, a disponibilizacdo de
recursos informativos, o intercdmbio de boas praticas e outras iniciativas juridicamente
ndo vinculativas. O Comité Europeu para a Inteligéncia Artificial («Comité»)
assegurara um intercAmbio recorrente sobre o tema entre a Comissdo e 0s
Estados-Membros, enquanto a Alianca para a Aplicacdo da IA permitird o debate com
a comunidade em geral. Esta alteracdo ndo prejudica as medidas mais amplas tomadas
pela Comissdo e pelos Estados-Membros para promover a literacia e as competéncias
no dominio da IA da populagdo em geral, incluindo aprendentes, estudantes e cidadaos
de diferentes idades, em especial atraves dos sistemas de educacédo e formacao.

A detecdo e a correcdo de enviesamentos encerram um interesse publico substancial,
visto que protegem as pessoas singulares dos efeitos adversos dos enviesamentos,
entre 0s quais a discriminacdo. A discriminagdo pode advir do enviesamento em
modelos e sistemas de 1A que ndo sejam sistemas de IA de risco elevado, para os quais
0 Regulamento (UE) 2024/1689 constitui j& uma base juridica que autoriza o
tratamento de categorias especiais de dados pessoais nos termos do artigo 9.°, n.° 2,
alinea g), do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho®.
Uma vez que a discriminacdo pode resultar também desses outros sistemas e modelos
de IA, é, por conseguinte, conveniente que o Regulamento (UE) 2024/1689 estabeleca
uma base juridica para o tratamento de categorias especiais de dados pessoais também
pelos prestadores e responsaveis pela implantacdo de outros sistemas e modelos de IA,
bem como pelos responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA de risco elevado. A
base juridica é estabelecida em conformidade com o artigo 9.%, n.° 2, alinea g), do
Regulamento (UE) 2016/679 e com o artigo 10.°, n.° 2, alinea g), do Regulamento
(UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho’. Além disso, o artigo 10.°,
alinea a), da Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho® prevé

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais € a livre circulacao
desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO
L 119 de 4.5.2016, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicGes e pelos 6rgaos e organismos da Unido e a livre circulacdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Diretiva (UE) 2016/680 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativa a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades
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uma base juridica que permite, sempre que necessario para a detecdo e eliminacao de
enviesamentos, o tratamento de categorias especiais de dados pessoais pelos
prestadores e responsaveis pela implantacdo de todos os sistemas e modelos de 1A, sob
reserva de garantias adequadas que complementem o disposto nos Regulamentos (UE)
2016/679 e (UE) 2018/1725 e na Diretiva (UE) 2016/680, conforme aplicavel.

A fim de assegurar a coeréncia, evitar duplicacbes e minimizar 0S encargos
administrativos relacionados com o procedimento de designacdo dos organismos
notificados nos termos do Regulamento (UE) 2024/1689, mantendo simultaneamente
o mesmo nivel de controlo, deverd ser disponibilizado um pedido Unico e um
procedimento de avaliacdo Unico aos novos organismos de avaliagdo da conformidade
e aos organismos notificados designados ao abrigo dos atos enumerados na lista da
legislagdo de harmonizagdo da Unido constante da seccdo A do anexol do
Regulamento (UE) 2024/1689, nomeadamente ao abrigo dos Regulamentos (UE)
2017/745° e (UE) 2017/746'° do Parlamento Europeu e do Conselho, caso esse
procedimento seja estabelecido ao abrigo da referida legislacdo de harmonizacdo da
Unido. O pedido Unico e o procedimento de avaliacdo visam facilitar, apoiar e acelerar
0 procedimento de designacado previsto no Regulamento (UE) 2024/1689, assegurando
simultaneamente o cumprimento dos requisitos aplicaveis aos organismos notificados
nos termos desse regulamento e dos atos enumerados na lista da legislacdo de
harmonizacdo da Unido constante da seccdo A do respetivo anexo I.

Para assegurar a aplicacdo correta e a coeréncia do Regulamento (UE) 2024/1689,
convém introduzir-lhe algumas alteracGes. Deve aditar-se uma correcdo técnica ao
artigo 43.2, n.° 3, primeiro paragrafo, do Regulamento (UE) 2024/1689 para alinhar os
requisitos de avaliagdo da conformidade com os requisitos dos prestadores de sistemas
de 1A de risco elevado previstos no artigo 16.° do mesmo regulamento. Além disso,
importa clarificar que, caso um prestador de um sistema de 1A de risco elevado esteja
sujeito ao procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos dos atos
enumerados na lista da legislacéo de harmonizagdo da Unido constante da sec¢do A do
anexo | do Regulamento (UE) 2024/1689 e a avaliacdo da conformidade abranja a
conformidade do sistema de gestdo da qualidade com o mesmo regulamento e a
referida legislacdo de harmonizacdo da Unido, o prestador devera poder incluir os
aspetos relacionados com os sistemas de gestdo da qualidade previstos no mesmo
regulamento como parte dos sistemas de gestdo da qualidade previstos na referida
legislagdo de harmonizag¢do da Unido, em conformidade com o artigo 17.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2024/1689. O artigo 43.°, n.° 3, segundo paragrafo, deve ser

10

competentes para efeitos de prevencdo, investigacdo, detecdo ou repressdo de infragbes penais ou
execucdo de sancOes penais, e a livre circulacdo desses dados, e que revoga a Decisdo-Quadro
2008/977/JAl do Conselho (JO L 119 de 4.5.2016, p. 89, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo
2010/227/UE da Comissdo (Jo L 117 de 5.5.2017, p. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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alterado no sentido de clarificar que os organismos notificados que tenham sido
notificados nos termos dos atos enumerados na lista da legislagédo de harmonizacdo da
Unido constante da seccdo A do anexo | do Regulamento (UE) 2024/1689 e que
pretendam avaliar os sistemas de IA de risco elevado abrangidos pela referida
legislacdo de harmonizacdo da Unido devem apresentar um pedido de designagédo
como organismo notificado ao abrigo do mesmo regulamento no prazo de 18 meses a
contar de [data de inicio da aplicacdo do presente regulamento]. Esta alteracdo em
nada prejudica o artigo 28.° do Regulamento (UE) 2024/1689. Além disso, 0
Regulamento (UE) 2024/1689 deve ser alterado no sentido de clarificar que, caso um
sistema de 1A de risco elevado seja abrangido pelos atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacdo da Unido constante da seccdo A do anexol do
Regulamento (UE) 2024/1689 e por um dos casos de utilizagdo enumerados no
anexo Il do mesmo regulamento, o prestador deve seguir o procedimento de avaliacao
da conformidade pertinente exigido pela referida legislacdo de harmonizagao
aplicavel.

A fim de simplificar o cumprimento e reduzir os custos associados, 0s prestadores de
sistemas de 1A ndo devem ser obrigados a registar os sistemas de IA a que se refere o
artigo 6.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2024/1689 na base de dados da UE, nos termos
do artigo 49.°, n.°2, do mesmo regulamento. Uma vez que esses sistemas nao sao
considerados de alto risco sob determinadas condi¢cbes em que nédo representam um
risco significativo de danos para a salde, a seguranca ou os direitos fundamentais das
pessoas, a imposicdo de requisitos de registo constituiria um encargo de conformidade
desproporcionado. No entanto, um prestador que considere que um dos sistemas de 1A
é abrangido pelo disposto no artigo 6.2, n.° 3, continua a ser obrigado a documentar a
sua avaliacdo antes de esse sistema ser colocado no mercado ou em servigo. Esta
avaliacdo pode ser solicitada pelas autoridades nacionais competentes.

Os artigos 57.°, 58.° e 60.° do Regulamento (UE) 2024/1689 devem ser alterados para
continuar a reforcar a cooperacao ao nivel da Unido dos ambientes de testagem da
regulamentacdo da IA, promover a clareza e a coeréncia na governacao dos ambientes
de testagem da regulamentacdo da IA e alargar o &mbito da testagem em condicGes
reais fora dos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA aos sistemas de 1A de
risco elevado abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizagéo
da Unido constante do anexo | do mesmo regulamento. Mais especificamente, a fim de
permitir a simplificacdo processual, quando aplicavel, nos projetos supervisionados
nos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA que incluam também a testagem
em condicdes reais, 0 plano de testagem em condi¢des reais deve ser integrado no
plano do ambiente de testagem acordado pelos prestadores, ou potenciais prestadores,
e pela autoridade competente num documento Unico. Além disso, convém prever a
possibilidade de o Servigo para a IA criar um ambiente de testagem da regulamentacéo
da IA ao nivel da Unido para os sistemas de 1A abrangidos pelo artigo 75.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689. Ao tirar partido destas infraestruturas e ao facilitar a
colaboragéo transfronteiriga, a coordenagédo sera mais bem simplificada e os recursos
serdo utilizados da melhor forma.

A fim de promover a inovacdo, € igualmente adequado alargar o &mbito da testagem
em condicOes reais fora dos ambientes de testagem da regulamentagéo da IA prevista
no artigo 60.° do Regulamento (UE) 2024/1689, atualmente aplicavel aos sistemas de
IA de risco elevado enumerados no anexo Il do mesmo regulamento, e permitir que
o0s prestadores e potenciais prestadores de sistemas de IA de risco elevado abrangidos
pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da Unido constante do
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anexo I do mesmo regulamento testem também esses sistemas em condicOes reais.
Esta alteracdo ndo prejudica o direito da Unido nem o direito nacional relativo a
testagem em condicGes reais de sistemas de IA de risco elevado relacionados com
produtos abrangidos pela legislagdo de harmoniza¢do da Unido. Para fazer face a
situacdo especifica dos sistemas de IA de risco elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizacdo da Unido constante da sec¢do B do
anexo I do mesmo regulamento, é necessario autorizar a celebracdo de acordos
voluntarios entre a Comissdo e os Estados-Membros, a fim de permitir a testagem
desses sistemas de 1A de risco elevado em condi¢des reais.

O artigo 63.° do Regulamento (UE) 2024/1689 oferece as microempresas que sdo
prestadores de sistemas de IA de risco elevado a possibilidade de cumprirem de forma
simplificada a obrigacdo de estabelecerem um sistema de gestdo da qualidade. A fim
de facilitar o cumprimento por parte de mais inovadores, essa possibilidade deve ser
alargada a todas as PME, incluindo as empresas em fase de arranque.

O artigo 69.° do Regulamento (UE) 2024/1689 deve ser alterado de modo a simplificar
a estrutura dos honorarios do painel cientifico. Se os Estados-Membros recorrerem aos
conhecimentos especializados do painel, os honorarios que vierem a ter de pagar aos
peritos devem equivaler a remuneracdo que a Comissdo tem de pagar em
circunstancias semelhantes. Além disso, a fim de reduzir a complexidade processual,
os Estados-Membros devem poder consultar diretamente os peritos do painel
cientifico, sem o envolvimento da Comiss&o.

A fim de reforgar o sistema de governacdo dos sistemas de IA baseados em modelos
de IA de finalidade geral, é necessario clarificar o papel do Servico para a IA no
acompanhamento e supervisdo da conformidade desses sistemas de IA com o
Regulamento (UE) 2024/1689, excluindo os sistemas de IA relacionados com
produtos abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacéo da
Unido constante do anexo | do mesmo regulamento. Embora as autoridades setoriais
continuem a ser responsaveis pela supervisdo dos sistemas de IA relacionados com
produtos abrangidos pela referida legislacdo de harmonizacao da Unido, o artigo 75.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2024/1689 deve ser alterado de modo a incluir todos 0s
sistemas de IA baseados em modelos de IA de finalidade geral desenvolvidos pelo
mesmo prestador no d&mbito da supervisdo do Servigo para a IA. Tal ndo inclui os
sistemas de IA colocados no mercado ou em servico ou utilizados por instituicdes,
6rgdos ou organismos da Unido que estejam sob a supervisao da Autoridade Europeia
para a Protecdo de Dados nos termos do artigo 74.°, n.°9, do Regulamento (UE)
2024/1689. Para assegurar uma supervisdo eficaz desses sistemas de IA em
conformidade com as funcbes e responsabilidades atribuidas as autoridades de
fiscalizacdo do mercado nos termos do Regulamento (UE) 2024/1689, o Servico para
a IA deve estar habilitado a tomar as medidas e decisdes adequadas para exercer
corretamente 0s seus poderes previstos nessa seccdo e no Regulamento (UE)
2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho!l. O artigo 14.° do Regulamento

11

Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os
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(UE) 2019/1020 é aplicavel mutatis mutandis. Alem disso, a fim de assegurar uma
execucdo eficaz, as autoridades envolvidas na aplicagdo do Regulamento (UE)
2024/1689 deverdo cooperar ativamente no exercicio desses poderes, em especial nos
casos em que seja necessario tomar medidas de execucdo no territério de um
Estado-Membro.

Tendo em conta o sistema de supervisdo e execucdo existente ao abrigo do
Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho'?, ¢ adequado
conferir & Comissdo os poderes de uma autoridade de fiscalizagdo do mercado
competente nos termos do Regulamento (UE) 2024/1689 sempre que um sistema de
IA seja considerado uma plataforma ou motor de pesquisa em linha de muito grande
dimensdo, na acecdo do Regulamento (UE) 2022/2065, ou incorporado numa
plataforma ou motor de pesquisa desse tipo. Tal deverd contribuir para assegurar o
exercicio coerente dos poderes de supervisdo e execucdo da Comissdo nos termos do
Regulamento (UE) 2024/1689 e do Regulamento (UE) 2022/2065, bem como o0s
aplicaveis aos modelos de 1A de finalidade geral integrados em plataformas ou
motores de pesquisa desse tipo. No caso dos sistemas de IA considerados ou
incorporados numa plataforma ou motor de pesquisa em linha de muito grande
dimensdo, o primeiro ponto de entrada para a avaliacdo dos sistemas de IA é a
avaliacdo dos riscos, as medidas de atenuacdo e as obrigacdes de auditoria previstas
nos artigos 34.°, 35.° e 37.° do Regulamento (UE) 2022/2065, sem prejuizo dos
poderes do Servico para a IA para investigar e fazer cumprir ex post as regras do
presente regulamento. No contexto da anélise desta avaliacdo dos riscos, das medidas
de atenuacdo e das auditorias, 0s servicos da Comissao responsaveis pela aplicacdo e
cumprimento do Regulamento (UE) 2022/2065 podem solicitar o parecer do Servico
para a IA sobre o resultado de uma eventual avaliacdo dos riscos anterior ou
simultanea realizada ao abrigo do presente regulamento e sobre a aplicabilidade das
proibicGes nele estabelecidas. Além disso, 0 Servico para a IA e as autoridades
nacionais competentes nos termos do Regulamento (UE) 2024/1689 devem coordenar
os seus esforcos de execucdo com as autoridades competentes para a supervisdo e
execucdo do Regulamento (UE) 2022/2065, incluindo a Comisséo, a fim de assegurar
0 respeito pelos principios da cooperacdo leal, da proporcionalidade e non bis in idem.
Ao mesmo tempo, as informacdes obtidas ao abrigo do outro regulamento pertinente
apenas serdo utilizadas para efeitos de supervisdo e execucdo do outro regulamento se
a empresa concordar. Mais concretamente, essas autoridades devem trocar
regularmente pontos de vista e ter em conta, nos respetivos dominios de competéncia,
quaisquer coimas e sanc¢des impostas ao mesmo prestador, por igual conduta, por uma
decisdo transitada em julgado no &mbito de um processo por infracdo a outras regras
da Unido ou nacionais, de modo a assegurar que o total das coimas e san¢des impostas
sejam proporcionadas e correspondam a gravidade das infracfes cometidas.

12

Regulamentos (CE) n.°765/2008 e (UE) n.°305/2011 (JOL 169 de 25.6.2019, p.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).

Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de outubro de 2022,
relativo a um mercado Unico para os servicos digitais e que altera a Diretiva 2000/31/CE (Regulamento
dos Servicos Digitais) (JO L 277 de 27.10.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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A fim de continuar a operacionalizar a supervisdo e execucdo do Servico para a 1A
previstas no artigo 75.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2024/1689, é necessario definir
com mais precisdo quais dos poderes enumerados no artigo 14.° do Regulamento (UE)
2019/1020 devem ser conferidos ao Servico para a IA. Por conseguinte, a Comissao
deve ficar habilitada a adotar atos de execucdo para especificar esses poderes,
incluindo a capacidade de impor sancOes, tais como coimas ou outras sancdes
administrativas, em conformidade com as condigdes e os limites maximos previstos no
artigo 99.°, e os procedimentos aplicaveis. Tal devera assegurar que o Servico para a
IA disponha dos instrumentos necessarios para acompanhar e supervisionar de forma
eficaz o cumprimento do Regulamento (UE) 2024/1689.

Além disso, € essencial assegurar a aplicacdo de garantias processuais eficazes aos
prestadores de sistemas de 1A sujeitos ao acompanhamento e supervisdo do Servico
para a IA. Para o efeito, os direitos processuais previstos no artigo 18.° do
Regulamento (UE) 2019/1020 devem aplicar-se, mutatis mutandis, aos prestadores de
sistemas de IA, sem prejuizo de direitos processuais mais especificos previstos no
Regulamento (UE) 2024/1689.

A fim de permitir o0 acesso ao mercado da Unido de sistemas de IA que estejam sob a
supervisdo do Servigo para a IA nos termos do artigo 75.° do Regulamento (UE)
2024/1689 e sejam objeto de uma avaliacdo da conformidade por terceiros, a
Comissdo deve poder realizar avaliagdes da conformidade desses sistemas antes da sua
comercializacao.

O artigo 77.° e as disposices conexas do Regulamento (UE) 2024/1689 constituem
um importante mecanismo de governacdo, uma vez que visam permitir que as
autoridades ou organismos responsaveis pela supervisdo ou execucdo do direito da
Unido destinado a proteger os direitos fundamentais cumpram o seu mandato em
condicGes especificas e promovam a coopera¢cdo com as autoridades de fiscalizacdo do
mercado responsaveis pela supervisio e execucdo do mesmo regulamento. E
necessario clarificar o ambito dessa cooperacdo, bem como as autoridades ou
organismos publicos que dela beneficiam. Com vista ao reforco da cooperacao, deve
clarificar-se que os pedidos de acesso a informagcfes e documentacdo devem ser
apresentados a autoridade de fiscalizacdo do mercado competente, que lhes devera dar
resposta, e que as autoridades ou organismos envolvidos devem ter uma obrigagéo
reciproca de cooperacao.

A fim de dar tempo suficiente aos prestadores de sistemas de IA generativa sujeitos as
obrigacGes de marcacdo estabelecidas no artigo 50.°, n.°2, do Regulamento (UE)
2024/1689 para adaptarem as suas praticas num prazo razodvel sem perturbar o
mercado, afigura-se adequado introduzir um periodo transitorio de seis meses para 0s
prestadores que ja tiverem colocado os seus sistemas no mercado antes de 2 de agosto
de 2026.

Para proporcionar tempo suficiente aos prestadores de sistemas de IA de risco elevado
e clarificar as regras aplicaveis aos sistemas de IA ja colocados no mercado ou em
servigo antes do inicio da aplicacdo das disposicdes pertinentes do Regulamento (UE)
2024/1689, convém clarificar a aplicagdo de um periodo de tolerancia previsto no
artigo 111.°, n.° 2, do mesmo regulamento. Para efeitos do artigo 111.°, n.° 2, o periodo
de tolerancia deve aplicar-se a um tipo e modelo de sistemas de IA ja colocados no
mercado. Tal significa que, se pelo menos uma unidade individual do sistema de 1A de
risco elevado tiver sido legalmente colocada no mercado ou em servico antes da data
indicada no artigo 111.° n.° 2, as outras unidades individuais do mesmo tipo e modelo

19

PT



PT

(22)

(23)

de sistema de 1A de risco elevado estardo sujeitas ao periodo de tolerancia previsto no
artigo 111.°5 n.° 2, e, deste modo, poderdo continuar a ser colocadas no mercado,
disponibilizadas ou colocadas em servico no mercado da Unido sem quaisquer
obrigacdes ou requisitos adicionais nem necessidade de uma certificacdo adicional,
desde que a concecéo desse sistema de IA de risco elevado permaneca inalterada. Para
efeitos da aplicacdo do periodo de tolerancia previsto no artigo 111.°, n.° 2, o fator
decisivo € a data em que a primeira unidade desse tipo e modelo de sistema de IA de
risco elevado foi, pela primeira vez, colocada no mercado ou em servico no mercado
da Unido. Qualquer alteracdo significativa da concecdo desse sistema de IA apés a
data indicada no artigo 111.°, n.° 2, devera desencadear a obrigacdo de o prestador
cumprir plenamente todas as disposicOes pertinentes do presente regulamento
aplicaveis aos sistemas de 1A de risco elevado, incluindo os requisitos de avaliacdo da
conformidade.

O artigo 113.° do Regulamento (UE) 2024/1689 estabelece as datas da entrada em
vigor e do inicio da aplicacdo do mesmo regulamento, nomeadamente que a data geral
de aplicacdo é 2 de agosto de 2026. No que toca as obrigacGes relativas aos sistemas
de 1A de risco elevado estabelecidas no capitulo Il1, seccdes 1 a 3, do Regulamento
(UE) 2024/1689, o atraso na disponibilidade de normas, especificacbes comuns e
orientacdes alternativas e na instituicdo das autoridades nacionais competentes gera
dificuldades que comprometem o inicio efetivo da aplicacdo dessas obrigacGes e
incorrem no risco de aumentar significativamente os custos de aplicacdo das mesmas,
sob pena de ndo se justificar a manutencdo da sua data inicial de aplicacdo,
nomeadamente 2 de agosto de 2026. Com base na experiéncia adquirida, é
conveniente criar um mecanismo que associe 0 inicio da aplicacdo a existéncia de
medidas de apoio ao cumprimento do capitulo Ill, que podem consistir em normas
harmonizadas, especificagdes comuns e orientacdes da Comissdo. Tal deve ser
confirmado por decisdo da Comisséo, na sequéncia da qual as obrigaces relativas as
regras aplicaveis aos sistemas de IA de risco elevado devem aplicar-se apos seis
meses, no que diz respeito aos sistemas de IA classificados como sendo de risco
elevado nos termos do artigo 6.°, n°2, e do anexo Ill do Regulamento (UE)
2024/1689, e apb6s 12 meses, no que diz respeito aos sistemas de IA classificados
como sendo de risco elevado nos termos do artigo 6., n.° 1, e do anexo | do mesmo
regulamento. Contudo, esta flexibilidade s6 deve ser prorrogada até 2 de dezembro
de 2027, no que respeita aos sistemas de IA classificados como sendo de risco elevado
nos termos do artigo 6.°, n.°2, e do anexo Ill, e até 2 de agosto de 2028, no que
respeita aos sistemas de 1A classificados como sendo de risco elevado nos termos do
artigo 6., n°1, e do anexo | do mesmo regulamento. O inicio da aplicagdo das
referidas regras devera, em qualquer caso, ocorrer até estas datas. A distin¢do entre o
inicio da aplicacdo das regras respeitantes aos sistemas de 1A classificados como
sendo de risco elevado nos termos do artigo 6.°, n.° 2, e do anexo Ill, e do artigo 6.°,
n.° 1, e do anexo | do Regulamento (UE) 2024/1689 é coerente com a diferenca entre
as datas de inicio da aplicacdo previstas no mesmo regulamento e visa conceder o
tempo necessario para a adaptagdo e o cumprimento das obrigagdes correspondentes.

A luz do objetivo de reduzir as dificuldades de aplicacéo para os cidadaos, as empresas
e as administracbes publicas, € essencial que sO sejam adotadas condigdes
harmonizadas para a aplicacdo de determinadas regras quando for estritamente
necessario. Para o efeito, convém suprimir determinadas habilitacbes conferidas a
Comissdo para adotar essas condi¢fes harmonizadas por meio de atos de execucéo,
nos casos em que essas condicdes ndo sejam preenchidas. Por conseguinte, 0
Regulamento (UE) 2024/1689 deve ser alterado a fim de suprimir os poderes

20

PT



PT

(24)

(25)

conferidos a Comissdo para adotar atos de execugdo, nomeadamente no artigo 50.°,
n. 7, no artigo 56.°, n.° 6, e no artigo 72.°, n.° 3. A supressédo da habilitacdo para adotar
um modelo harmonizado para o plano de acompanhamento pds-comercializacao
previsto no artigo 72.%, n.° 3, do Regulamento (UE) 2024/1689 tem como beneficio
adicional proporcionar mais flexibilidade aos prestadores de sistemas de IA de risco
elevado para criarem um sistema de acompanhamento pos-comercializacdo adaptado a
sua organizacdo. Ao mesmo tempo, reconhecendo a necessidade de clarificar como
deverdo os prestadores de sistemas de IA de risco elevado cumprir o que lhes é
exigido, a Comissdo devera ter de publicar orientacdes.

A avaliagdo da conformidade dos sistemas de |IA de risco elevado nos termos do
Regulamento (UE) 2024/1689 pode exigir a participacdo de organismos de avaliacdo
da conformidade. Apenas 0s organismos de avaliagdo da conformidade designados ao
abrigo do mesmo regulamento podem realizar avaliagfes da conformidade e apenas
para as atividades relacionadas com as categorias e 0s tipos de sistemas de 1A em
causa. A fim de permitir a especificacdo do &mbito da designacdo dos organismos de
avaliagdo da conformidade notificados nos termos do artigo 30.° do Regulamento (UE)
2024/1689, é necessario elaborar uma lista de cddigos, categorias e tipos de sistemas
de 1A correspondentes. A lista de codigos deve ter em conta se o sistema de 1A é um
componente de um produto ou um produto propriamente dito abrangido pelos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da Unido constante do anexo I
(designada por lista de «cddigos IAP», ou seja, dos sistemas de A abrangidos pela
legislagdo em matéria de produtos) ou um sistema referido no anexo Il do
Regulamento (UE) 2024/1689, que atualmente respeita apenas aos sistemas de A
biométricos referidos no ponto 1 do anexo Il (designada por lista de «codigos 1AB»,
ou seja, dos sistemas de 1A biométricos). Tanto os cddigos IAP como os codigos |IAB
sdo codigos verticais. Os codigos IAP sdo codigos de referéncia que estabelecem uma
ligacdo aos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacdo da Unido
constante da seccdo A do anexo | do Regulamento (UE) 2024/1689. Os cddigos IAB
sdo novos codigos especificos do Regulamento (UE) 2024/1689 que identificam o0s
sistemas de IA biométricos a que se refere o ponto 1 do anexo Ill do mesmo
regulamento. A lista de codigos deve também ter em conta os tipos especificos de
sistemas de 1A e as tecnologias subjacentes a esses sistemas (designada por lista de
«codigos IAH», ou seja, codigos horizontais de sistemas de 1A). Os codigos IAH sdo
novos codigos especificos das tecnologias de 1A, podendo ser aplicados em conjunto
com os cadigos verticais IAP ou IAB. Os cddigos IAH abarcam os tipos de sistemas
de IA e as tecnologias subjacentes a esses sistemas. A lista de cddigos, que inclui trés
categorias, devera estabelecer uma tipologia multidimensional dos sistemas de 1A que
garanta que os organismos de avaliagdo da conformidade designados como
organismos notificados sdo plenamente competentes para os sistemas de IA que lhes
cabe avaliar.

O Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho®® estabelece
regras comuns no dominio da aviagdo civil. O artigo 108.° do Regulamento (UE)

13

Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2018, relativo a
regras comuns no dominio da aviagdo civil que cria a Agéncia da Unido Europeia para a Seguranca da
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2024/1689 altera o Regulamento (UE) 2018/1139 para assegurar que a Comissao
tenha em conta os requisitos obrigatdrios aplicveis aos sistemas de 1A de risco
elevado estabelecidos no Regulamento (UE) 2024/1689 aquando da adocdo de
quaisquer atos delegados ou de execucgédo pertinentes com base no Regulamento (UE)
2018/1139, atendendo as especificidades técnicas e regulamentares do setor da aviacao
civil e sem interferir nos mecanismos existentes de governagdo, de avaliacdo da
conformidade e de execucdo nem com as autoridades estabelecidas nesses atos. E
necessaria uma correcdo técnica que alargue artigos especificos do Regulamento (UE)
2018/1139 para assegurar que 0s requisitos obrigatdrios aplicaveis aos sistemas de 1A
de risco elevado estabelecidos no Regulamento (UE) 2024/1689 sejam plenamente
abrangidos aquando da adog¢do dos atos delegados ou de execugdo pertinentes com
base no Regulamento (UE) 2018/1139.

A fim de garantir a seguranca juridica tdo rapidamente quanto possivel, tendo em vista
a aplicacdo geral iminente do Regulamento (UE) 2024/1689, o presente regulamento
deve entrar em vigor com carater de urgéncia,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracdes do Regulamento (UE) 2024/1689

O Regulamento (UE) 2024/1689 ¢ alterado do seguinte modo:

(1) Noartigo 1.5, n.° 2, a alinea g) passa a ter a seguinte redacéo:

«g) Medidas de apoio a inovacdo, com especial énfase nas pequenas empresas
de média capitalizacdo e nas pequenas e médias empresas (PME),
incluindo as empresas em fase de arranque.»;

(2) Noartigo 2.%, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacao:

«2. Aos sistemas de IA classificados como sistemas de 1A de risco elevado em
conformidade com o artigo 6.°, n.°1, relacionados com os produtos
abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacao
da Unido constante da seccdo B do anexo |, apenas sdo aplicaveis o
artigo 6.°, n.° 1, o artigo 60.°-A, os artigos 102.° a 109.° e os artigos 111.°
e 112.° O artigo 57.°s6 é aplicavel na medida em que os requisitos
aplicaveis aos sistemas de IA de risco elevado previstos no presente
regulamento tenham sido integrados na referida legislacdo de
harmonizagdo da Unido.»;

Aviacdo, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE)
n. 376/2014 e as Diretivas 2014/30/UE e 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga
0s Regulamentos (CE) n.° 552/2004 e (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CEE) n.3922/91 do Conselno (JO L 212 de 22.8.2018, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1139/0j).
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No artigo 3., sdo inseridos os pontos 14-A e 14-B, com a seguinte redacéo:

«14-A) “Micro, pequena ou média empresa” (PME), uma micro, pequena ou
média empresa na acecdo do artigo 2.° do anexo da Recomendacéo
2003/361/CE da Comisséo;

14-B) “Pequena empresa de média capitalizagdo”, uma pequena empresa de
média capitalizacdo na ace¢do do ponto 2 do anexo da Recomendacdo
(UE) 2025/1099 da Comissao;»;

O artigo 4.° passa a ter a seguinte redacéo:
« Artigo 4.°
Literacia no dominio da IA

A Comissdo e os Estados-Membros incentivam os prestadores e responsaveis
pela implantacdo de sistemas de IA a adotar medidas para garantir que o
seu pessoal e outras pessoas envolvidas na operacdo e utilizacdo de
sistemas de IA em seu nome dispem de um nivel suficiente de literacia
no dominio da IA, tendo em conta 0s seus conhecimentos técnicos,
experiéncia, nivel de educacdo e formacdo e o contexto em que 0s
sistemas de IA serdo utilizados, bem como as pessoas ou grupos de
pessoas visadas por essa utilizagdo.»;

No capitulo I, é inserido o artigo 4.°-A, com a seguinte redacao:
«Artigo 4.°-A

Tratamento de categorias especiais de dados pessoais
para detecdo e atenuacdo de enviesamentos

1. Na medida do necessario para assegurar a detecdo e a correcdo de
enviesamentos em relacdo aos sistemas de IA de risco elevado em
conformidade com o artigo 10.°, n.°2, alineasf) eg), do presente
regulamento, os prestadores desses sistemas podem, excecionalmente,
tratar categorias especiais de dados pessoais, sob reserva de garantias
adequadas dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares.
Além das garantias previstas nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE)
2018/1725 e na Diretiva (UE) 2016/680, consoante 0 caso, para que esse
tratamento ocorra, devem ser cumpridas todas as seguintes condigdes:

a) A detecdo ea correcdo de enviesamentos ndo podem ser eficazmente
efetuadas através do tratamento de outros dados, nomeadamente dados
sintéticos ou anonimizados;

b) As categorias especiais de dados pessoais estdo sujeitas a limitagdes técnicas
em matéria de reutilizacdo dos dados pessoais e as mais avancadas
medidas de seguranga e preservacdo da privacidade, incluindo
a pseudonimizacéo;

c) As categorias especiais de dados pessoais estdo sujeitas a medidas
destinadas a assegurar que os dados pessoais tratados estejam seguros,
protegidos e sujeitos a garantias adequadas, incluindo controlos rigorosos
e uma documentacéo criteriosa do acesso a esses dados, a fim de evitar
uma utilizacdo abusiva e assegurar que apenas tenham acesso a esses
dados as pessoas autorizadas ecom as devidas obrigacbes de
confidencialidade;
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d) As categorias especiais de dados pessoais ndo sdo transmitidas nem
transferidas para terceiros, nem de outra forma consultadas por esses
terceiros;

e) As categorias especiais de dados pessoais s@o eliminadas assim que
0 enviesamento tenha sido corrigido ou que os dados pessoais atinjam
o fim do respetivo periodo de conservagdo, consoante o que ocorrer
primeiro;

f) Os registos das atividades de tratamento nos termos do Regulamento (UE)
2016/679, do Regulamento (UE) 2018/1725 e da Diretiva (UE) 2016/680
incluem os motivos pelos quais o tratamento de categorias especiais de
dados pessoais foi necessario para detetar e corrigir enviesamentos e 0S
motivos pelos quais ndo foi possivel alcangar esse objetivo através do
tratamento de outros dados.

2. 0 n.° 1 poderé aplicar-se aos prestadores e responsaveis pela implantacdo de
outros sistemas e modelos de IA e aos responsaveis pela implantacédo de
sistemas de 1A de risco elevado, sempre que tal for necessério e
proporcionado, se o tratamento ocorrer para os fins nele previstos e desde
que estejam reunidas as condigdes estabelecidas ao abrigo das garantias
previstas no presente nimero.»;

No artigo 6.2, n.° 4, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

«4. Um prestador que considere que um dos sistemas de IA a que se refere
o0 anexo Il ndo é de risco elevado deve documentar a sua avaliacdo antes
de esse sistema ser colocado no mercado ou colocado em servico.
A pedido das autoridades nacionais competentes, o prestador deve
facultar a documentacédo da avaliacdo.»;

O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
O n.° 1 passa a ter a seguinte redacéo:

«1. Os sistemas de IA de risco elevado que utilizem técnicas que envolvam
o treino de modelos de IA com dados devem ser desenvolvidos com base
em conjuntos de dados de treino, validacdo e teste que cumpram 0s
critérios de qualidade a que se referem os n.°® 2 a 4 do presente artigo e o
artigo 4.°-A, n1, sempre que esses conjuntos de dados sejam
utilizados.»;

E suprimido o n.° 5;

O n.° 6 passa a ter a seguinte redagéo:

«6. Para o desenvolvimento de sistemas de IA de risco elevado que néo
utilizam técnicas que envolvem o treino de modelos de 1A, os n.*2 a4

do presente artigo e o artigo 4.°-A, n.° 1, aplicam-se apenas aos conjuntos
de dados de teste.»;

No artigo 11.°, n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A documentacdo técnica deve ser elaborada de maneira que demonstre que
o sistema de IA de risco elevado cumpre os requisitos estabelecidos na
presente seccdo e deve facultar as autoridades nacionais competentes
e aos organismos notificados, de forma clara e completa, as informacdes
necessarias para aferir a conformidade do sistema de IA com esses
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requisitos. A documentacdo técnica deve conter, no minimo, 0s
elementos previstos no anexo IV. As pequenas empresas de média
capitalizacdo e as PME, incluindo as empresas em fase de arranque,
podem facultar os elementos da documentacdo técnica especificados no
anexo IV de forma simplificada. Para o efeito, a Comissé@o deve criar um
formuldrio de documentacdo técnica simplificado destinado as
necessidades das pequenas empresas de média capitalizacdo e das PME,
incluindo as empresas em fase de arranque. Caso uma pequena empresa
de média capitalizacdo ou uma PME, nomeadamente uma empresa em
fase de arranque, opte por prestar as informagdes exigidas no anexo IV
de forma simplificada, deve utilizar o formulario aque se refere
o presente numero. Os organismos notificados devem aceitar
o formulario para efeitos de avaliacdo da conformidade.»;

(9) Noartigo 17.° 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacéo:

«2. A aplicacdo dos aspetos referidos no n.°1 deve ser proporcionada
a dimensdo da organizacdao do prestador, nomeadamente se o prestador
for uma pequena empresa de média capitalizacdo ou uma PME,
nomeadamente uma empresa em fase de arranque. Os prestadores devem,
em qualquer caso, respeitar ograu de rigor e o nivel de protecdo
necessarios para garantir a conformidade dos seus sistemas de 1A de risco
elevado com o presente regulamento.»;

(10) Ao artigo 28.° é aditado o seguinte n.° 8:

«8. As autoridades notificadoras designadas nos termos do presente
regulamento que sejam responsaveis pelos sistemas de IA abrangidos
pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacdo da Unido
constante da seccdo A do anexo | devem ser criadas, organizadas e
funcionar de forma a assegurar que o organismo de avaliacdo da
conformidade que solicita a designacdo ao abrigo do presente
regulamento e dos atos enumerados na lista da legislacdo de
harmonizagdo da Unido constante da sec¢do A do anexo | tenha a
possibilidade de apresentar um Unico pedido e ser sujeito a um unico
procedimento de avaliagdo a designar nos termos do presente
regulamento e dos atos enumerados na lista da legislacdo de
harmonizacdo da Unido constante da seccdo A do anexo | sempre que a
legislacdo de harmonizacdo da Unido aplicavel preveja esse Unico pedido
e esse Unico procedimento de avaliag&o.

O unico pedido e o Unico procedimento de avaliacdo a que se refere o presente
numero sdo igualmente disponibilizados aos organismos notificados ja
designados ao abrigo dos atos enumerados na lista da legislagcdo de
harmonizacdo da Unido constante da seccdo A do anexo | quando esses
organismos notificados solicitarem a designacdo ao abrigo do presente
regulamento, desde que a legislagdo de harmonizacao da Unido aplicavel
preveja esse procedimento.

O Unico pedido e o unico procedimento de avaliacdo devem evitar duplicagdes
desnecessérias, basear-se nos procedimentos de designagdo existentes
nos termos dos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacéo
da Unido constante da seccdo A do anexo | e assegurar o cumprimento
dos requisitos relativos aos organismos notificados nos termos do
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presente regulamento e da legislacdo de harmonizacdo da Unido
aplicavel.»;

No artigo 29.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacéo:

«4. Em relacdo aos organismos notificados designados ao abrigo de qualquer
outra legislacdo de harmonizacdo da Unido, todos os documentos
e certificados associados aessas designagcdes podem ser usados para
fundamentar e acelerar o seu processo de designacdo nos termos do
presente regulamento, consoante adequado.

Os organismos notificados designados ao abrigo de qualquer um dos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da Unido constante
da seccdo A do anexo | e que solicitem a avaliacdo Unica a que se refere
0 artigo 28.%, n.°8, devem apresentar o pedido Unico de avaliacdo a
autoridade notificadora designada nos termos da referida legislacdo de
harmonizagéo da Uni&o.

O organismo notificado deve atualizar a documentacdo a que se referem o0s
n.” 2 e 3 do presente artigo sempre que ocorram alteracdes pertinentes,
afim de permitir que aautoridade responsavel pelos organismos
notificados controle e verifique o cumprimento permanente de todos 0s
requisitos estabelecidos no artigo 31.%.»;

No artigo 30.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacéo:

«2. As autoridades notificadoras devem notificar a Comissdo e 0s restantes
Estados-Membros sobre cada organismo de avaliacdo da conformidade
a que se refere 0 n.° 1 com base na lista de cddigos, categorias e tipos de
sistemas de IA correspondentes constante do anexo XIV e utilizando
o0 instrumento de notificacdo eletronica criado e gerido pela Comissao.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 97.°
para alterar o anexo XIV, a luz da evolucdo técnica, da evolucdo dos
conhecimentos ou de novas provas cientificas, aditando a lista de
cddigos, categorias e tipos de sistemas de IA correspondentes um novo
cddigo, uma categoria ou um tipo de sistema de IA, retirando dessa lista
um codigo, uma categoria ou um tipo de sistema de IA existente ou
transferindo um cddigo ou um tipo de sistema de IA de uma categoria
para outra.»;

No artigo 43.°, 0 n.° 3, passa a ter a seguinte redacao:

«Em relagcdo aos sistemas de IA de risco elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizacdo da Unido constante
da seccdo A do anexol oprestador do sistema deve seguir
o0 procedimento de avaliacdo da conformidade aplicavel nos termos da
referida legislagdo de harmonizagdo da Unido. Os requisitos
estabelecidos na seccdo2 do presente capitulo aplicam-se a esses
sistemas de IA de risco elevado e devem fazer parte dessa avaliagio. E
igualmente aplicavel a avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade
prevista no artigo 17.° e no anexo VII.

Para efeitos dessa avaliagdo da conformidade, os organismos notificados nos
termos dos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacdo da
Unido constante da seccdo A do anexo | ficam habilitados a avaliar
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a conformidade dos sistemas de IA de risco elevado com os requisitos
estabelecidos na seccdo 2, contanto que aconformidade desses
organismos notificados com o0s requisitos estabelecidos no artigo 31.°,
n.>4, 5, 10 e 11, tenha sido avaliada no contexto do procedimento de
notificacdo previsto na referida legislacdo de harmonizacdo da Unido
aplicavel. Sem prejuizo do disposto no artigo 28.°, 0s organismos
notificados que tenham sido notificados nos termos dos atos enumerados
na lista da legislagdo de harmonizagéo da Uni&o constante da seccédo A
do anexo | solicitam a designacdo em conformidade com a seccdo 4, o
mais tardar no prazo de [18 meses a contar da data de inicio da aplicacao
do presente regulamento].

Sempre que os atos enumerados na lista da legislagdo de harmonizagdo da
Unido constante da seccdo A do anexo | deem ao fabricante do produto a
opcao de renunciar a uma avaliacdo da conformidade por terceiros, desde
que esse fabricante tenha aplicado as normas harmonizadas que
abrangem os requisitos previstos nesses atos, o fabricante apenas pode
recorrer a tal opc¢do se tiver também aplicado normas harmonizadas ou,
se for caso disso, especificacdes comuns a que se refere o artigo 41.° que
abranjam todos o0s requisitos estabelecidos na seccdo 2 do presente
capitulo.

Caso um sistema de IA de risco elevado esteja abrangido pelos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da Unido constante
da seccdo A do anexo | e pertenca a uma das categorias enumeradas no
anexo Ill, o prestador do sistema deve seguir o procedimento de
avaliacdo da conformidade aplicavel nos termos da referida legislacdo de
harmonizacdo da Unido.»;

(14) No artigo 49.°, é suprimido o n.° 2;
(15) No artigo 50.°, 0 n.° 7, passa a ter a seguinte redacao:

«7. O Servico para a IA incentiva e facilita a elaboracdo a nivel da Unido de
cddigos de praticas para facilitar a aplicacdo efetiva das obrigacGes em
matéria de detecdo, marcacdo e rotulagem de contetdos artificialmente
gerados ou manipulados. A Comissdo pode avaliar se o cumprimento
desses codigos de praticas é adequado para assegurar o cumprimento da
obrigacdo prevista no n.°2, em conformidade com o procedimento
previsto no artigo 56.°, n.°6, primeiro paragrafo. Se considerar que
0 codigo ndo é adequado, a Comissdo pode adotar um ato de execucao
que especifique as regras comuns para a aplicagdo dessas obrigagdes, em
conformidade com o procedimento de exame previsto no artigo 98.°,
n. 2.»:

(16) No artigo 56.°, n.° 6, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«6. A Comissdo e o Comité acompanham e avaliam regularmente a consecucao
dos objetivos dos cddigos de praticas pelos participantes e o seu
contributo para acorreta aplicagdo do presente regulamento. A
Comissédo, tendo na maxima conta o parecer do Comite, avalia se 0s
codigos de praticas abrangem as obrigacfes previstas nos
artigos 53.° e 55.° e acompanha e avalia regularmente a consecucdo dos
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seus objetivos. A Comissdo publica a sua avaliacdo da adequacgdo dos
codigos de praticas.»;

O artigo 57.° ¢ alterado do seguinte modo:
E inserido 0 n.° 3-A, com a seguinte redac&o:

«O Servico para a IA pode também criar um ambiente de testagem da
regulamentacdo da IA ao nivel da Unido para os sistemas de IA
abrangidos pelo artigo 75.°, n°1. Esse ambiente de testagem da
regulamentacéo da IA deve ser estabelecido em estreita cooperagdo com
as autoridades competentes, em especial se no ambiente de testagem da
regulamentacdo da IA ocorrer a supervisdo de legislagdo da Unido que
ndo seja o presente regulamento, e deve proporcionar um acesso
prioritario as PME.»;

O n.° 5 passa a ter a seguinte redacéo:

«5. Os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA estabelecidos nos
termos do presente artigo devem proporcionar um ambiente controlado
que promova a inovacdo e facilite o desenvolvimento, o treino, a
testagem e a validacdo de sistemas inovadores de IA por um tempo
limitado, antes da sua colocagdo no mercado ou colocagdo em servico
nos termos de um plano especifico acordado entre os prestadores ou 0s
potenciais prestadores e a autoridade competente, assegurando a
existéncia de garantias adequadas. Esses ambientes de testagem podem
incluir testagem nas condic@es reais ai supervisionada. Se for caso disso,
o0 plano do ambiente de testagem deve incorporar num Unico documento
0 plano de testagem em condicOes reais.»;

No n.° 9, a alinea e) passa a ter a seguinte redacao:

«e) Facilitar e acelerar o0 acesso dos sistemas de IA ao mercado da Unido, em
especial gquando disponibilizados por pequenas empresas de média
capitalizacdo e PME, incluindo empresas em fase de arranque.»;

O n.° 13 passa a ter a seguinte redacao:

«13. Os ambientes de testagem da regulamentacdo da IA sdo concebidos
e aplicados de forma a facilitar a cooperacdo transfronteirica entre as
autoridades nacionais competentes.»;

O n.° 14 passa a ter a seguinte redacao:

«14. As autoridades nacionais competentes coordenam as suas atividades
e cooperam no ambito do Comité. Apoiam a criacdo conjunta e o
funcionamento de ambientes de testagem da regulamentacdo da IA,
nomeadamente em diferentes setores.»;

No artigo 58. °, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

«1. A fim de evitar a fragmentacdo em toda a Uniéo, a Comissdo adota atos de
execucdo que especifiquem as modalidades pormenorizadas para
a criacdo, desenvolvimento, implementagéo, funcionamento, governacgéo
e supervisdo dos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA. Os
atos de execucdo incluem principios comuns sobre o0s seguintes
elementos:
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a) A elegibilidade e os critérios de selecdo para a participacdo no ambiente de
testagem da regulamentacéo da IA,

b) Os procedimentos para a candidatura, participacdo, monitorizacdo, saida
e cessacdo do ambiente de testagem da regulamentacéo da IA, incluindo
o0 plano do ambiente de testagem e o relatorio de saida;

c) Os termos e condi¢des aplicaveis aos participantes;

d) As regras de execucdo aplicaveis a governacao dos ambientes de testagem
da regulamentacdo da IA abrangidos pelo artigo 57.°, nomeadamente no
que diz respeito ao exercicio das funcbes das autoridades competentes e a
coordenacao e cooperacao a nivel nacional e da UE.»;

O artigo 60.° ¢ alterado do seguinte modo:
No n.° 1, o primeiro paréagrafo passa a ter a seguinte redag&o:

«A testagem de sistemas de IA de risco elevado em condicgdes reais fora dos
ambientes de testagem da regulamentacdo da IA pode ser realizada por
prestadores ou potenciais prestadores dos sistemas de 1A de risco elevado
enumerados no anexo Il ou abrangidos pelos atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacdo da Unido constante da seccdo A do anexo |,
em conformidade com o presente artigo e com o plano de testagem em
condicdes reais aque se refere o presente artigo, sem prejuizo das
proibicGes previstas no artigo 5.°.»;

O n.° 2 passa a ter a seguinte redacéo:

«2. Os prestadores ou potenciais prestadores podem testar os sistemas de 1A de
risco elevado aque se refere oanexo Il ou abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da Unido constante
da sec¢cdo A do anexo | em condi¢Bes reais em qualquer momento antes
da colocacdo no mercado ou da colocagdo em servico do sistema de 1A,
isoladamente ou em parceria com um ou mais responsaveis pela
implantacdo ou potenciais responsaveis pela implantacéo.»;

E inserido o artigo 60.°-A, com a seguinte redacao:
«Artigo 60.°-A

Testagem dos sistemas de 1A de risco elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislagdo de harmonizacéo da Unido
constante da sec¢éo B do anexo | em condicdes reais fora dos

ambientes de testagem da regulamentacéo da IA

1. A testagem de sistemas de IA de risco elevado em condigdes reais fora
dos ambientes de testagem da regulamentacdo da IA pode ser realizada
por prestadores ou potenciais prestadores de produtos assentes na IA
abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacao
da Unido constante da seccdo B do anexo I, em conformidade com
0 presente artigo e com um acordo voluntario de testagem em condicGes
reais, sem prejuizo das proibi¢des previstas no artigo 5.°.

2. O acordo voluntario de testagem em condigdes reais a que se refere o
n. 1 é celebrado por escrito entre os Estados-Membros interessados e a
Comissdo. Estabelece os requisitos da testagem em condicdes reais dos
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produtos assentes na IA abrangidos pelos atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacéo da Unido constante da secc¢do B do anexo |I.

3.  Os Estados-Membros, a Comissao, as autoridades de fiscalizacdo do
mercado e as autoridades publicas responsaveis pela gestdo e
funcionamento de infraestruturas e dos produtos abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacdo de harmonizagdo da Unido constante
da seccdo B do anexo I, cooperam estreitamente entre si e de boa-fé e,
sempre que necessario, eliminam todos o0s obsticulos préticos,
nomeadamente 0s respeitantes as regras processuais que proporcionam
acesso a infraestruturas publicas fisicas, a execucdo bem sucedida do
acordo voluntario de testagem em condices reais e a testagem dos
produtos assentes na IA abrangidos pelos atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacdo da Unido constante da seccdo B do anexo I.

4.  Os signatarios do acordo voluntario de testagem em condigdes reais
especificam as condicGes da testagem em condicdes reais e estabelecem
os elementos pormenorizados do plano de testagem em condic¢des reais
dos sistemas de IA abrangidos pelos atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacéo da Unido constante da seccdo B do anexo I.

5.  E aplicavel o artigo 60.%, n.” 2, 5 e 9.»;
No artigo 63.°, 0 n.° 1, passa a ter a seguinte redacao:

«1. As PME, incluindo as empresas em fase de arranque, podem cumprir
determinados requisitos do sistema de gestdo da qualidade exigidos pelo
artigo 17.° de forma simplificada. Para o efeito, a Comissdo elabora
orientacdes sobre os elementos do sistema de gestdo da qualidade que
podem ser cumpridos de forma simplificada tendo em conta as
necessidades das PME, sem afetar o nivel de prote¢do ou a necessidade
de conformidade com os requisitos aplicaveis aos sistemas de IA de risco
elevado.»;

O artigo 69.° ¢ alterado do seguinte modo:
O n.° 2 passa a ter a seguinte redacéo:

«2. Os Estados-Membros podem ser obrigados a pagar honorarios pelo
aconselhamento e apoio prestados pelos peritos a uma taxa equivalente
aos honoréarios de remuneracdo aplicaveis a Comissdo nos termos do ato
de execucdo a que se refere o artigo 68.°, n.° 1.»;

E suprimido o n.° 3;
No artigo 70.°, 0 n.° 8 passa a ter a seguinte redacéo:

«8. As autoridades nacionais competentes podem disponibilizar orientacGes e
prestar aconselhamento sobre a execucdo do presente regulamento, em
especial as pequenas empresas de média capitalizacdo e as PME,
incluindo as empresas em fase de arranque, tendo em conta as
orientacdes e o aconselhamento do Comité e da Comissdo, conforme
adequado. Sempre que as autoridades nacionais competentes pretendam
disponibilizar orientagOes e prestar aconselhamento em relagdo aum
sistema de IA em dominios abrangidos por outras disposi¢des do direito
da Unido, as autoridades nacionais competentes ao abrigo do direito da
Unido devem ser consultadas, conforme adequado.»;
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No artigo 72.°, 0 n.° 3, passa a ter a seguinte redacao:

«3. O sistema de acompanhamento pds-comercializagdo deve basear-se num
plano de acompanhamento pds-comercializacdo. O plano de
acompanhamento pds-comercializacdo deve fazer parte da documentacao
técnica a que se refere o anexo 1V. A Comissdo adota orientacdes sobre o
plano de acompanhamento pos-comercializagéo.»;

O artigo 75.° ¢ alterado do seguinte modo:
O titulo do artigo 75.° passa a ter a seguinte redacéo:

«Fiscalizacdo do mercado e controlo dos sistemas de IA e assisténcia
mutuax,

O n.° 1 passa a ter a seguinte redacéo:

«1. Sempre que um sistema de 1A se baseie num modelo de IA de finalidade
geral, com exclusdo dos sistemas de IA relacionados com os produtos
abrangidos pelos atos enumerados na lista da legislacdo de harmonizacao
da Unido constante do anexo I, e esse modelo e esse sistema sejam
desenvolvidos pelo mesmo prestador, o Servico para a IA detém a
competéncia exclusiva em matéria de supervisao e execucdo por esse
sistema das obrigacOes estabelecidas no presente regulamento, em
conformidade com as funcbes e responsabilidades que este atribui as
autoridades de fiscalizagdo do mercado. De igual modo, o Servigo para a
IA detém a competéncia exclusiva em matéria de supervisao e execucdo
das obrigacOes decorrentes do presente regulamento em relacdo a
sistemas de IA que constituam ou estejam integrados numa plataforma
em linha de muito grande dimensdo ou num motor de pesquisa em linha
de muito grande dimensdo na ace¢do do Regulamento (UE) 2022/2065.

Para desempenhar as suas funcGes de supervisdo e execucdo previstas no
primeiro paragrafo, o Servico para a IA dispée de todos os poderes de
uma autoridade de fiscalizacdo do mercado previstos na presente seccao
e no Regulamento (UE) 2019/1020. O Servico para a IA fica habilitado a
tomar medidas e decisGes adequadas para exercer corretamente 0s Seus
poderes de supervisdo e execucdo. O artigo 14.° do Regulamento (UE)
2019/1020 ¢é aplicavel mutatis mutandis.

As autoridades envolvidas na aplicacdo do presente regulamento cooperam
ativamente no exercicio desses poderes, em especial nos casos em que
seja necessario tomar medidas de execucdo no territorio de um
Estado-Membro.»;

S&o inseridos 0s n.”* 1-A a 1-C, com a seguinte redacéo:

«1-A. A Comissdo adota um ato de execucdo para definir os poderes de
execucao e os procedimentos para o exercicio desses poderes do Servigo
para a IA, incluindo a sua capacidade para impor sancdes, tais como
coimas ou outras sancOes administrativas, em conformidade com as
condigdes e os limites maximos enunciados no artigo 99.°, aos sistemas
de IA a que se referem os n.”1 e 1-A do presente artigo que sejam
considerados ndo conformes com o presente regulamento, no ambito das
suas funcOes de acompanhamento e supervisdo previstas no presente
artigo.»
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«1-B. O artigo 18° do Regulamento (UE) 2019/1020 aplica-se,
mutatis mutandis, aos prestadores dos sistemas de IA a que se refere o
n.° 1, sem prejuizo de direitos processuais mais especificos previstos no
presente regulamento.»

«1-C. A Comissdo organiza e realiza avaliagdes da conformidade e testes
pré-comercializacdo dos sistemas de IA a que se refere o0 n°1l
classificados como sendo de risco elevado e sujeitos a uma avaliacdo da
conformidade por terceiros nos termos do artigo 43.° antes de serem
colocados no mercado ou colocados em servico. Estes testes e avaliaces
devem verificar se o0s sistemas cumprem 0s requisitos aplicaveis do
presente regulamento e podem ser colocados no mercado ou colocados
em servigo na Unido em conformidade com o presente regulamento. A
Comissdo pode confiar a realizacdo destes testes ou avaliagbes a
organismos notificados designados ao abrigo do presente regulamento,
caso em que o organismo notificado atua em nome da Comissdo. O
artigo 34.°, n.®1 e 2, aplica-se, mutatis mutandis, a Comissdo no
exercicio dos seus poderes nos termos do presente nimero.

O prestador de um sistema de IA de risco elevado que solicite 8 Comissdo uma
avaliacdo da conformidade por terceiros deve pagar as taxas relativas as
atividades de testagem e avaliagdo. Os custos relacionados com 0s
servigos confiados pela Comissdo aos organismos notificados nos termos
do presente artigo sdo pagos pelo prestador diretamente ao organismo
notificado.»;

(26) O artigo 77.° é alterado do seguinte modo:
(@) O titulo passa a ter a seguinte redacéo:

«Poderes das autoridades responsaveis pela protecdo dos direitos
fundamentais e cooperacdo com as autoridades de fiscalizacdo do
mercado»;

(b) O n.°1passaa teraseguinte redacao:

«1. As autoridades ou organismos publicos nacionais que supervisionam ou
asseguram o respeito das obrigacdes previstas na legislacdo da Unido que
protege os direitos fundamentais, incluindo o direito & ndo discriminacéo,
tém poderes para solicitar e aceder a quaisquer informacdes ou
documentacdo criadas ou mantidas pela autoridade de fiscalizacdo do
mercado competente nos termos do presente regulamento numa lingua e
num formato acessiveis, sempre que 0 acesso a essas informacdes ou
documentacdo for necessario para o exercicio dos seus mandatos dentro
dos limites das respetivas jurisdi¢Ges.»;

(c) Sdoinseridos os n.”* 1-A e 1-B, com a seguinte redacéo:

«1-A. Sob reserva das condi¢des previstas no presente artigo, a autoridade de
fiscalizacdo do mercado concede a autoridade ou organismo publico
competente a que se refere 0 n.°1 acesso a essas informacgdes ou
documentacdo, nomeadamente solicitando, quando necessério, essas
informacdes ou documentacdo ao prestador ou ao responsavel pela
implantacao.»
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(27)

(28)

(29)
(@)

(b)

(30)
(@)

«1-B. As autoridades de fiscalizacdo do mercado e as autoridades ou
organismos publicos a que se refere 0 n.°1 cooperam estreitamente e
prestam-se a assisténcia mutua necessaria ao exercicio dos respetivos
mandatos, com vista a assegurar a aplicacdo coerente do presente
regulamento e do direito da Unido em matéria de protecdo dos direitos
fundamentais e simplificacdo de procedimentos. Tal inclui,
designadamente, o intercambio de informacdes, sempre que necessario,
para a supervisdo ou execucéo eficaz do presente regulamento e de outra
legislacdo pertinente da Unido.»;

No artigo 95.°, 0 n.° 4, passa a ter a seguinte redacao:

«4. O Servico para a IA e os Estados-Membros tém em conta as necessidades
e 0s interesses especificos das pequenas empresas de media capitalizacdo
e das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, quando
incentivam e facilitam a elaboracéo de cddigos de conduta.»;

No artigo 96.°, n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A0 emitir essas orientacBes, a Comissao deve prestar especial atencdo as
necessidades das pequenas empresas de média capitalizacdo e das PME,
incluindo as empresas em fase de arranque, das autoridades publicas
locais e dos setores mais suscetiveis de serem afetados pelo presente
regulamento.»;

O artigo 99.° ¢ alterado do seguinte modo:
O n.% 1 passa a ter a seguinte redacéo:

«1. Em conformidade com os termos e as condi¢Bes previstos no presente
regulamento, os Estados-Membros determinam o regime de sancfes
e outras medidas de execucdo, que podem também incluir adverténcias
e medidas ndo pecuniarias, aplicavel em caso de infragcdo do presente
regulamento por parte dos operadores, etomam todas as medidas
necessarias para garantir que o mesmo ¢é aplicado correta e eficazmente,
tendo, por isso, em conta as orientacdes emitidas pela Comissdo em
conformidade com o artigo 96.°. As sancOes previstas devem ser efetivas,
proporcionadas e dissuasivas. Ao imporem sanc@es, os Estados-Membros
devem ter em conta 0s interesses das pequenas empresas de média
capitalizacdo e das PME, incluindo as empresas em fase de arranque, € a
respetiva viabilidade econdémica.»;

O n.° 6 passa a ter a seguinte redagéo:

«6. No caso das pequenas empresas de media capitalizacdo e das PME,
incluindo as empresas em fase de arranque, cada coima a que se refere
0 presente artigo ndo pode exceder as percentagens ou 0 montante a que
se referem o0s n.% 3, 4 e 5, consoante o que for mais baixo.»;

O artigo 111.° é alterado do seguinte modo:
O n.° 2 passa a ter a seguinte redagéo:

«2. Sem prejuizo da aplicagdo do artigo 5.°, tal como referido no artigo 113.°,
n.° 3, terceiro paragrafo, alinea a), o presente regulamento sé se aplica
aos operadores de sistemas de IA de risco elevado, excluindo os sistemas
a que se refere o n.° 1 do presente artigo, que tenham sido colocados no
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(b)

(31)
(@)

(b)

(32)
(33)

mercado ou colocados em servico antes da data de aplicacdo do
capitulo Il e das obrigacGes correspondentes a que se refere o artigo
113.9, se, apos essa data, os referidos sistemas forem sujeitos a alteracbes
significativas em termos de concegdo. Em qualquer caso, os prestadores
e 0s responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA de risco elevado
concebidos para serem utilizados por autoridades publicas tomam as
medidas necessarias para cumprir 0s requisitos e as obrigacGes previstos
no presente regulamento até 2 de agosto de 2030.»;

E aditado o n.° 4, com a seguinte redac&o:

«4. Os prestadores de sistemas de IA, incluindo os sistemas de 1A de finalidade
geral, que geram conteddos sintéticos de audio, imagem, video ou texto e
tenham sido colocados no mercado antes de 2 de agosto de 2026 devem
tomar as medidas necessarias para cumprir o disposto no artigo 50.°,
n.0 2, até 2 de fevereiro de 2027.»;

O artigo 113.° é alterado do seguinte modo:
Ao terceiro paragrafo é aditada a alinea d), com a seguinte redac&o:

«d) O capitulo 11, seccBes 1 a 3, é aplicavel apos a adogdo de uma decisdo da
Comissdo que confirme a existéncia de medidas adequadas de apoio ao
cumprimento do mesmo capitulo, a partir das seguintes datas:

i) seis meses apds a adogdo dessa decisdo no que diz respeito aos sistemas de
IA classificados como sendo de risco elevado nos termos do artigo 6.°,
n. 2, e do anexo Ill, e

ii) 12 meses ap06s a adocdo da decisdo no que diz respeito aos sistemas de 1A
classificados como sendo de risco elevado nos termos do artigo 6.°, n.° 1,
e do anexo |.

Na falta da adocdo da decisdo na ace¢do do primeiro paragrafo, ou se as datas a
seguir indicadas forem anteriores as datas subsequentes a ado¢do dessa
decisdo, o capitulo 11, seccdes 1 a 3, é aplicavel:

i) em 2de dezembro de 2027, no que diz respeito aos sistemas de IA
classificados como sendo de risco elevado nos termos do artigo 6.°, n.° 2,
e doanexo Ill, e

i) em 2 de agosto de 2028, no que diz respeito aos sistemas de 1A classificados
como sendo de risco elevado nos termos do artigo 6.°, n°1, e do
anexo l.»;

Ao terceiro pardgrafo é aditada a alinea e), com a seguinte redacao:

«e) Os artigos 102.° a 110.° sdo aplicaveis a partir de [data de inicio da
aplicacdo do presente regulamento].»;

No anexo VIII, é suprimida a secgéo B;
E aditado o anexo XIV, com a seguinte redago:
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1.

2.

«Anexo XIV

Lista de codigos, categorias e tipos de sistemas de 1A correspondentes para efeitos do
procedimento de notificagdo a que se refere o artigo 30.°, que especifica 0 ambito da

designac@o como organismos notificados

Introducao

A avaliacdo da conformidade dos sistemas de IA de risco elevado nos termos do presente
regulamento pode exigir a participacdo de organismos de avaliacdo da conformidade.
Apenas os organismos de avaliagéo da conformidade designados em conformidade com o
presente regulamento podem realizar avaliacbes da conformidade e apenas para as
atividades relacionadas com os tipos de sistemas de IA em causa. A lista de cddigos,
categorias e tipos de sistemas de IA correspondentes define o ambito da designacdo dos
organismos de avaliagdo da conformidade notificados nos termos do artigo 30.° do

presente regulamento.

Lista de cddigos, categorias e sistemas de 1A correspondentes

1. Sistemas de IA abrangidos pelo anexo | do Requlamento 1A

Regulamento IA.

Cdédigo do

Regulamento

1A

IAP 0101 Sistemas de IA abrangidos pela sec¢do A, ponto 1, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0102 Sistemas de IA abrangidos pela sec¢do A, ponto 2, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0103 Sistemas de IA abrangidos pela seccdo A, ponto 3, do anexo | do
Regulamento IA.

AP 0104 Sistemas de IA abrangidos pela secc¢do A, ponto 4, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0105 Sistemas de |A abrangidos pela seccdo A, ponto 5, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0106 Sistemas de IA abrangidos pela seccdo A, ponto 6, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0107 Sistemas de |A abrangidos pela seccdo A, ponto 7, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0108 Sistemas de IA abrangidos pela sec¢do A, ponto 8, do anexo | do
Regulamento IA.

IAP 0109 Sistemas de IA abrangidos pela sec¢do A, ponto 9, do anexo | do
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Sistemas de IA abrangidos pela seccdo A, ponto 10, do anexo | do

IAP 0110 Regulamento IA.

Sistemas de IA abrangidos pela seccdo A, ponto 11, do anexo | do
IAP 0111

Regulamento IA.
IAP 0112 Sistemas de IA abrangidos pela seccdo A, ponto 12, do anexo | do

Regulamento IA.

Sistemas de IA abrangidos pelo ponto 1 do anexo 111 do Regulamento IA

Cédigo do
Regulamento
1A

IAB 0201

Sistemas de identificacdo biométrica a distancia abrangidos pelo
ponto 1, alinea a), do anexo Il do Regulamento IA destinados a ser
colocados em servigo por instituicGes, 6érgdos ou organismos da
Uni&o.

IAB 0202

Sistemas de IA de categorizacdo biométrica abrangidos pelo ponto
1, alineab), do anexo Ill do Regulamento IA destinados a ser
colocados em servico por instituicGes, 6érgdos ou organismos da
Uni&o.

IAB 0203

Sistemas de IA de reconhecimento de emog0es abrangidos pelo
ponto 1, alinea c), do anexo 111 do Regulamento IA destinados a ser
colocados em servigco por instituicdes, 6rgdos ou organismos da
Unido.

IAB 0204

Sistemas de identificacdo biométrica a distancia abrangidos pelo
ponto 1, alinea a), do anexo 111 do Regulamento IA destinados a ser
colocados em servigo por autoridades competentes em matéria de
aplicacdo da lei, imigracdo ou asilo.

IAB 0205

Sistemas de IA de categorizagcdo biométrica abrangidos pelo ponto
1, alineab), do anexo Ill do Regulamento IA destinados a ser
colocados em servigo por autoridades competentes em matéria de
aplicacdo da lei, imigracdo ou asilo.

IAB 0206

Sistemas de IA de reconhecimento de emocgfes abrangidos pelo
ponto 1, alinea c), do anexo 111 do Regulamento IA destinados a ser
colocados em servico por autoridades competentes em matéria de
aplicacdo da lei, imigracéo ou asilo.

IAB 0207

Sistemas de identificagdo biométrica a distancia abrangidos pelo
ponto 1, alinea a), do anexo Ill do Regulamento 1A (geral).

IAB 0208

Sistemas de 1A de categoriza¢do biométrica abrangidos pelo ponto
1, alinea b), do anexo 111 do Regulamento 1A (geral).

IAB 0209

Sistemas de IA de reconhecimento de emocgfes abrangidos pelo
ponto 1, alinea c), do anexo Ill do Regulamento 1A (geral).
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3. Codigos especificos das tecnologias de 1A

a) 1A simbolica, sistemas periciais e otimizacdo matematica

Cddigo do
Regulamento
1A

Sistemas de IA baseados na logica e no conhecimento que fazem

IAH 0101 ) A - . e
inferéncias a partir do conhecimento codificado ou da
representacdo simbolica, sistemas periciais

IAH 0102 Sistemas de IA baseados na ldgica, excluindo o tratamento basico

de dados

b)  Aprendizagem automaética, excluindo a IA de finalidade geral e a IA

generativa de modalidade Unica

Cddigo do
Regulamento
1A

Sistemas de 1A que tratam dados estruturados

IAH 0201

IAH 0202 Sistemas de IA que tratam dados de sinal e udio

IAH 0203 Sistemas de IA que tratam dados de texto

IAH 0204 Sistemas de 1A que tratam imagem e video

IAH 0205 Sistemas de 1A que aprendem com o seu ambiente, excluindo a IA

agéntica

c) Sistemas de 1A baseados na IA de finalidade geral ou na IA generativa de

modalidade Unica

Cdédigo do
Regulamento
1A

IAH 0301

Sistemas de IA generativa de modalidade Unica

IAH 0302

Sistemas de IA generativa multimodal, incluindo sistemas de 1A
baseados em modelos de 1A de finalidade geral

d) 1A agéntica

Cddigo do
Regulamento
1A
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IAH 0401 IA agéntica

Pedido de designacao

Ao especificarem os tipos de sistemas de 1A no pedido de designacéo a que se refere
0 artigo 29.° do presente regulamento, os organismos de avaliagdo da conformidade
devem utilizar as listas de cddigos, categorias e tipos de sistemas de IA
correspondentes constantes do presente anexo.».

Artigo 2.°
Alterac6es do Regulamento (UE) 2018/1139

O Regulamento (UE) 2018/1139 é alterado do seguinte modo:

1)

()

3)

(4)

Ao artigo 27.° é aditado o seguinte numero:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, aquando da adocéao de atos de execucao
nos termos do n.°1 relativos asistemas de inteligéncia artificial que
constituem componentes de seguranca na ace¢do do Regulamento (UE)
2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho®*, devem ser tidos em
conta 0s requisitos estabelecidos no capitulo Il, seccdo 2, desse
regulamento.»;

Ao artigo 31.° é aditado o seguinte nimero:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, aquando da adog¢do de atos de execucao
nos termos do n.°1 relativos asistemas de inteligéncia artificial que
constituem componentes de seguranca na acecdo do Regulamento (UE)
2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, devem ser tidos em
conta 0s requisitos estabelecidos no capitulo I1l, seccdo 2, desse
regulamento.»;

Ao artigo 32.° é aditado o0 seguinte numero:

«3. Aquando da adocdo de atos delegados nos termos do n.°1 relativos
asistemas de inteligéncia artificial que constituem componentes de
seguranca na ace¢do do Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*), devem ser tidos em conta 0s requisitos
estabelecidos no capitulo 11, seccéo 2, desse regulamento.»;

Ao artigo 36.° é aditado o seguinte numero:

14

Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que cria
regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial e que altera os Regulamentos (CE)
n.° 300/2008, (UE) n.°167/2013, (UE) n.°168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 e (UE)
2019/2144 e as Diretivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 e (UE) 2020/1828 (Regulamento da Inteligéncia
Artificial) (JO L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(5)

(6)

(7)

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, aquando da adogéo de atos de execucao
nos termos do n.°1 relativos asistemas de inteligéncia artificial que
constituem componentes de seguranca na acecdo do Regulamento (UE)
2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, devem ser tidos em
conta 0s requisitos estabelecidos no capitulo I1l, seccdo 2, desse
regulamento.»;

Ao artigo 39.° é aditado o seguinte nimero:

«3. Aquando da adocdo de atos delegados nos termos do n.°1 relativos
asistemas de inteligéncia artificial que constituem componentes de
seguranga na ace¢do do Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento
Europeu edo Conselho, devem ser tidos em conta 0S requisitos
estabelecidos no capitulo 111, seccdo 2, desse regulamento.»;

Ao artigo 50.° é aditado o seguinte numero:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, aquando da adocédo de atos de execucao
nos termos do n.°1 relativos asistemas de inteligéncia artificial que
constituem componentes de seguranca na ace¢do do Regulamento (UE)
2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, devem ser tidos em
conta 0s requisitos estabelecidos no capitulo I1l, seccdo 2, desse
regulamento.»;

Ao artigo 53.° é aditado o seguinte nimero:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, aquando da adog¢do de atos de execucao
nos termos do n.°1 relativos asistemas de inteligéncia artificial que
constituem componentes de seguranca na acecdo do Regulamento (UE)
2024/1689 do Parlamento Europeu e do Conselho, devem ser tidos em
conta 0s requisitos estabelecidos no capitulo I, seccdo 2, desse
regulamento.»;

Artigo 3.°
Entrada em vigor e aplicacéo

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

PT

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Titulo da proposta / iniciativa

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos (UE) 2024/1689 e (UE) 2018/1139 no respeitante a simplificacdo da
aplicacdo das regras harmonizadas em matéria de inteligéncia artificial (pacote
Omnibus Digital sobre a 1A)

Dominios de intervencdo em causa

Redes de Comunicacdo, Contetdos e Tecnologias;
Mercado Interno, Industria, Empreendedorismo e PME

O impacto orcamental diz respeito as novas atribuicdes confiadas ao Servigo para a
IA.

Objetivos
Obijetivos gerais

1. Reforgar o acompanhamento e a supervisdo de determinadas categorias de
sistemas de IA pelo Servigo para a IA.

2. Facilitar o desenvolvimento e a testagem ao nivel da UE de sistemas de IA
inovadores sob uma supervisdo regulamentar rigorosa, antes de estes sistemas serem
colocados no mercado ou colocados em servico.

Objetivos especificos

Obijetivo especificon.t 1

Melhorar a governacdo e a execucdo eficaz das regras do Regulamento IA relativas
aos sistemas de IA, reforcando os poderes e os procedimentos aplicaveis e prevendo
NOVOS recursos para o Servico para a IA responsavel pela execucao.

Obijetivo especifico n.’ 2

Prever a criacdo de um ambiente de testagem ao nivel da UE que permita atividades
e a testagem transfronteirigas.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta / iniciativa podera ter nos beneficiarios / grupos visados.

Os prestadores de 1A devem beneficiar de um nivel centralizado de governacdo e do
acesso a um ambiente de testagem ao nivel da UE para determinadas categorias de
sistemas de IA, evitando a duplicacdo de procedimentos e custos.

Indicadores de desempenho

Especificar os indicadores que permitem acompanhar os progressos e os resultados.

Indicador 1

Numero de sistemas de IA abrangidos pelo ambito das fun¢bes de acompanhamento
e supervisdo a desempenhar pelo Servigo para a IA.

Indicador 2
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1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Numero de prestadores e potenciais prestadores que solicitam acesso ao ambiente de
testagem ao nivel da UE.

A proposta / iniciativa refere-se:

[0 a uma nova acgao

[0 a uma nova acéo na sequéncia de um projeto-piloto / agdo preparatoria®

a prorrogacao de uma acao existente

O a fusdo ou reorientacdo de uma ou mais a¢des para outra / para uma nova agao
Justificacdo da proposta / iniciativa

Necessidades a satisfazer a curto ou longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado para a execuc¢ao da iniciativa

Os elementos adicionais pertinentes para o reforco da estrutura de governagdo do
Servico para a IA deverdo estar disponiveis antes do inicio da aplicacdo das
disposic¢des aplicaveis aos sistemas de IA.

O primeiro ambiente de testagem da UE devera estar operacional em 2028. Contudo,
deverdo ser previamente estabelecidos alguns pormenores fundamentais.

Valor acrescentado da intervencdo da UE (que pode resultar de diferentes fatores,
por exemplo, ganhos decorrentes da coordenacdo, seguranca juridica, maior
eficacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por
«valor acrescentado da intervencdo da UE» o valor resultante da intervencéo da UE
que se acrescenta ao valor que teria sido criado pela agdo isolada dos
Estados-Membros.

O Servico para a A tera poderes para acompanhar e supervisionar a conformidade de
todos os sistemas de IA baseados em modelos de 1A de finalidade geral nos quais o
modelo e o sistema sejam desenvolvidos pelo mesmo prestador, bem como de todos
os sistemas de 1A que incorporem ou constituam plataformas ou motores de pesquisa
em linha de muito grande dimensdo, mesmo que os prestadores do sistema e do
modelo de 1A de finalidade geral sejam diferentes. O Servico para a IA terd de
desempenhar diversas funcdes em relacdo a esta vasta gama de sistemas de IA,
nomeadamente solicitar o pleno acesso a documentacdo, a conjuntos de dados de
treino, validacéo e testagem e, se necessario, ao codigo-fonte dos sistemas de IA de
risco elevado, supervisionar a testagem em condicGes reais, identificar e avaliar
riscos, lidar com incidentes graves, tomar medidas preventivas e corretivas e, em
simultaneo, assegurar a cooperacdo com as autoridades nacionais de fiscaliza¢do do
mercado, lidar com os sistemas de IA classificados como n&o sendo de risco elevado
pelo prestador, tratar de queixas por incumprimento e impor sanc¢des. Além disso, a
fim de permitir o0 acesso ao mercado dos sistemas de A abrangidos pelo ambito de
aplicacdo desta disposicdo e também sujeitos a uma avaliagdo da conformidade por
terceiros pré-comercializagdo nos termos do Regulamento IA, o Servico para a 1A
sera o organismo responsavel pela realizacdo das avaliagdes da conformidade. Todas

26

Tal como referido no artigo 58.2, n.° 2, alineas a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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estas acdes exigem o desenvolvimento e a aplicacdo de recursos e de um conjunto de
procedimentos de execu¢do, bem como o0 apoio técnico adequado para analisar e
avaliar os sistemas.

Em termos de garantia da conformidade, a funcdo do Servico para a IA implicard
também assegurar sinergias com a avaliacdo dos modelos de 1A de finalidade geral, o
que reforcard as avaliacGes globais dos modelos e sistemas disponibilizados pelo
mesmo prestador. Tal permitira uma compreensdo mais abrangente dos sistemas de
IA e dos riscos que Ihes estdo associados e, consequentemente, um acompanhamento
e uma execucdo mais eficazes. O Servico para a IA necessitara igualmente de ter em
conta os desafios singulares colocados pela IA agéntica, que pode funcionar de forma
autonoma e tomar decisdes com consequéncias eventualmente significativas, bem
como de desenvolver estratégias para enfrentar estes riscos, em consonancia com as
politicas da Comisséo.

O reforco da governagdo do Servigo para a IA trara um grande nimero de beneficios
para a regulamentacdo dos sistemas de IA na UE. Uma das principais vantagens
reside na consisténcia e coeréncia que conferira a aplicacdo do Regulamento 1A em
toda a UE. Existindo uma Unica autoridade para supervisionar a aplicacdo do
Regulamento 1A a determinadas categorias de sistemas de IA, o risco de
interpretaces e decisGes contraditorias sera consideravelmente menor, 0 que
proporcionar clareza e seguranca as empresas que operam na UE.

Além disso, tal simplificarda o quadro regulamentar para as empresas, que terdo
apenas de lidar com uma entidade reguladora e ndo com varias autoridades nacionais.
Esta simplificacdo reduzird a complexidade e os encargos administrativos associados
a gestdo de diferentes quadros regulamentares, permitindo que as empresas se
concentrem na inovacdo e no crescimento. A abordagem centralizada permitira
igualmente o desenvolvimento, no contexto da Comissdo, de conhecimentos
especializados em sistemas de 1A e modelos de IA de finalidade geral, permitindo
um acompanhamento e uma execucdo mais eficazes do Regulamento IA.

Esta abordagem evitard a aplicacdo aos sistemas de IA em causa de medidas de
execucao nacionais divergentes e suscetiveis de levar a fragmentacdo do mercado
interno e diminuir a seguranca juridica dos operadores. Permitira também dar
resposta aos desafios enfrentados pelos Estados-Membros para garantir recursos
humanos especializados as respetivas autoridades responsaveis pela aplicacdo do
Regulamento IA e pela supervisdo dos sistemas de IA nos respetivos territorios. Ao
centralizar os poderes das autoridades de fiscalizacdo do mercado no Servigo para a
IA, este cenario permitira que o Servico para a 1A assuma a responsabilidade pela
avaliacdo e acompanhamento dos sistemas de 1A complexos disponibilizados pelo
mesmo prestador de modelos, bem como dos sistemas de IA que constituam ou
incorporem plataformas, aliviando assim o fardo das autoridades nacionais. Esta
situagdo possibilitara mobilizar os conhecimentos especializados existentes do
Servigo para a IA para a avaliagdo dos modelos de IA de finalidade geral e o
acompanhamento da conformidade dos mesmos, criando uma concentracdo unica de
conhecimentos e capacidades especializados. Consequentemente, o Servico para a |1A
estara bem posicionado para assegurar uma supervisdo coerente e eficaz, apoiando
simultaneamente os esforcos dos Estados-Membros no sentido de aplicar o
Regulamento IA e assegurar um quadro regulamentar harmonizado em toda a UE.
Com o Servico para a IA a desempenhar estas func¢des adicionais, as autoridades
nacionais poderdo centrar-se mais nas suas medidas de execucdo ao abrigo do
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Regulamento 1A, permitindo uma afetacdo mais eficiente dos recursos e uma
aplicagdo mais eficaz do Regulamento 1A em toda a UE.

Ensinamentos retirados de experiéncias semelhantes

A experiéncia da Comissdo Europeia na execucdo do Regulamento dos Servigos
Digitais (RSD) proporciona ensinamentos valiosos aplicaveis a execucao do
Regulamento 1A. Mais concretamente, a instituicdo de um quadro de execucao sélido
e transparente, estabelecendo procedimentos claros para investigar e responder as
violages do RSD, e a estreita cooperacdo com as autoridades nacionais, assegurando
a coordenacdo e a eficacia das medidas de execucgdo, constituem, neste contexto,
elementos relevantes.

A experiéncia da Comissdo na execu¢do do RSD demonstrou que esta abordagem
pode ser eficaz na promog¢do do cumprimento e na protecdo dos direitos dos
utilizadores. Por exemplo, a Comissdo tomou ja medidas contra varias plataformas
em linha por violages do RSD e trabalhou com autoridades nacionais para elaborar
orientacdes e boas praticas em matéria de cumprimento.

Com base nos ensinamentos retirados da execucdo do RSD, a Comissdo estd em
condicdes de desenvolver um quadro de execucdo eficaz do Regulamento IA que
promova 0 cumprimento e apoie o desenvolvimento de um ecossistema de 1A fidvel
e inovador na UE. Tal implicara reforcar as fungGes de execucdo do Servigo para a
IA com vista aos devidos acompanhamento e supervisdo de determinadas categorias
de sistemas de 1A, bem como trabalhar em estreita colaboragdo com as autoridades
nacionais para assegurar uma execucao coerente e eficaz do Regulamento IA.

O possivel estabelecimento de um ambiente de testagem ao nivel da UE deve ser tido
como complementar dos ambientes de testagem estabelecidos a nivel nacional e
efetuado de forma a facilitar a cooperagdo transfronteirica entre as autoridades
nacionais competentes.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e possiveis sinergias com
outros instrumentos adequados

As alteragOes propostas do Regulamento 1A no @mbito desta iniciativa resultardo
num aumento significativo do nimero de sistemas de IA objeto do acompanhamento
e supervisao do Servico para a IA, com o correspondente aumento do nimero de
sistemas potencialmente elegiveis para participar num ambiente de testagem ao nivel
da UE. Para gerir esta expansdao de forma eficaz, € essencial reforcar a fungéo
reguladora e coordenadora a nivel europeu, conforme proposto na presente iniciativa.
Este reforgo permitird ao Servico para a IA supervisionar de forma eficiente o
crescente numero de sistemas de IA, assegurar a conformidade com o quadro
regulamentar e proporcionar um ambiente favoravel a inovacao e a testagem, através
do ambiente de testagem ao nivel da UE.

Avaliacdo das diferentes opcOes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetacao

O Servico para a IA envidard esforcos no sentido de reafetar parte do pessoal
afetado, mas s o podera fazer parcialmente (15 ETC), dado que, presentemente, 0
pessoal esta totalmente afetado a funcBes diretamente relacionadas com a garantia de
uma aplicacdo atempada e correta do Regulamento IA. Serdo necessarios novos
recursos (estimados em mais 38 ETC) para exercer com eficécia as novas fungdes de
execucao.
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Mais especificamente, o Servico para a IA pretende identificar colegas com
conhecimentos juridicos e processuais especializados que possam participar nas
futuras novas funcbGes de execucdo. De momento, estima-se que possam ser
reafetados cerca de 5 AC com perfis pertinentes para este efeito.

Além disso, o Servico para a IA procurara reafetar cinco funcionarios.

O Servico para a IA pretende que o ambiente de testagem ao nivel da UE dos
sistemas de IA sob o0 seu acompanhamento fique plenamente operacional em 2028, o
que permitird a reafetacdo de 3 AC necessarios para criar e gerir o ambiente de
testagem. Esta abordagem faseada permitird assegurar a plena capacidade
operacional do ambiente de testagem até 2028 e, em especial, dard também tempo ao
Servico para a IA para identificar o pessoal mais adequado para desempenhar esta
funcdo e assegurar uma gestdo de projetos adequada para facilitar o
desenvolvimento, a formacéo, a testagem e a validacdo de sistemas de IA inovadores.

Além disso, o Servico para a IA explorard oportunidades para alargar o &mbito das
ferramentas informaticas (na sua maioria, atualmente em fase de desenvolvimento ou
pré-lancamento) de apoio ao Regulamento IA, de modo que abranjam também as
novas atividades de execucdo pertinentes (ou seja, 0 tratamento de processos, 0O
registo dos sistemas de IA, o acompanhamento, a comunicagdo de informacdes e o
intercdmbio de informacGes com as autoridades). Para gerir estas ferramentas
informaticas, serdo reafetados 2 ETC com perfis informéticos e administrativos. Tal
contribuird para satisfazer parcialmente as necessidades de gestdo relacionadas com
as novas fungoes.

De um modo geral, estes esforcos e sinergias no plano da reafetacdo ajudardo a dar
resposta a algumas das necessidades de pessoal para as novas funcgdes de execucéo,
mas serdo necessarios recursos adicionais para assegurar a aplicacdo eficaz do
Regulamento IA.

O pessoal adicional serd financiado com o apoio do Programa Europa Digital, visto
que os objetivos das alteragcbes propostas contribuem diretamente para um dos
objetivos principais do programa, nomeadamente, acelerar o desenvolvimento e a
implantagéo da IA na Europa.
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1.6.

1.7.

Duracao da proposta / iniciativa e do respetivo impacto financeiro

O duracgéo limitada

[0 em vigor entre [DD/MM]AAAA e [DD/MM]AAAA
L1 impacto financeiro entre AAAA e AAAA para as dotacOes de autorizagdo e

entre AAAA e AAAA para as dotacOes de pagamento.

Duragéo ilimitada

— execucdo com um periodo de arranque progressivo entre 2026 e 2027,

— seguido de um periodo de aplicagdo a ritmo de cruzeiro

Metodos de execucdo or¢camental previstos

Gestéo direta pela Comissao:

[ pelos seus servigos, incluindo o pessoal nas delegacdes da Unido
[] pelas agéncias de execugéo

] Gestdo partilhada com os Estados-Membros

[] Gestéo indireta por delegacéo de tarefas de execugdo orgamental:

[J em paises terceiros ou nos organismos por estes designados

[ em organizagdes internacionais e respetivas agéncias (a especificar)

[ no Banco Europeu de Investimento e Fundo Europeu de Investimento

[ em organismos referidos nos artigos 70.° e 71.° do Regulamento Financeiro
[0 em organismos de direito pablico

[0 em organismos regidos pelo direito privado com uma missédo de servico
publico desde que prestem garantias financeiras adequadas

00 em organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execucdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas

[0 em organismos ou pessoas encarregados da execucdo de acdes especificas no
quadro da politica externa e de seguranca comum por forca do titulo V do Tratado
da Unido Europeia, identificados no ato de base pertinente

[l-em organismos estabelecidos num Estado-Membro, regidos pelo direito
privado de um Estado-Membro ou pelo direito da Unido e elegiveis para serem
incumbidos, de acordo com regras setoriais, da execucdo de fundos da Uniéo ou
de garantias or¢camentais, na medida em que esses organismos sejam controlados
por organismos de direito publico ou por organismos regidos pelo direito privado
investidos de uma missdo de servico publico, e beneficiem de garantias
financeiras adequadas, sob a forma de responsabilidade solidaria pelos
organismos de controlo, ou de garantias financeiras equivalentes, que podem ser
limitadas, para cada a¢éo, ao montante maximo do apoio da Uniéo.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDAS DE GESTAO
Regras relativas ao acompanhamento e a comunicacgao de informacoes
Especificar a periodicidade e as condices.

As disposices reforcadas serdo revistas e avaliadas com todo o Regulamento 1A em
agosto de 2029. A Comissdo apresentara um relatorio sobre as conclusbes da
avaliacdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdémico e Social
Europeu.

Sistemas de gestao e de controlo

Justificacdo dos métodos de execucdo orcamental, dos mecanismos de execucao do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

O regulamento reforca a politica europeia no que respeita a regras harmonizadas para
o fornecimento de sistemas de inteligéncia artificial no mercado interno, assegurando
simultaneamente o respeito da seguranca e dos direitos fundamentais. A supervisdo
Unica e simplificada assegura a coeréncia da aplicacdo transfronteirica das
obrigac@es decorrentes do presente regulamento.

Para desempenhar estas novas funcgdes, é necessario dotar os servicos da Comissao
dos recursos adequados. Estima-se que a execucdo do novo regulamento requeira 53
ETC.

Informag0es sobre os riscos identificados e os sistemas de controlo interno criados
para os mitigar

Os riscos correspondem aos riscos normais das operacfes da Comissdo e estdo
devidamente cobertos pelos procedimentos de minimizacdo de riscos normais
existentes.

Estimativa e justificacdo da relacdo custo-eficacia dos controlos (récio entre os
custos de controlo e o valor dos respetivos fundos geridos) e avaliacdo dos niveis
previstos de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

Em relacdo as despesas de reunido, atendendo ao baixo valor por transacdo (por
exemplo, reembolso das despesas de viagem por reunido), os procedimentos de
controlo habituais afiguram-se suficientes.

Medidas de prevencéo de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevengdo e de protecdo existentes ou previstas, por
exemplo, a titulo da estratégia antifraude.

As atuais medidas de prevencdo da fraude aplicaveis a Comissdo cobrirdo as
dotacOes adicionais necessarias para efeitos do presente regulamento.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubricas do quadro financeiro plurianual e rubricas orcamentais de despesas
envolvidas
e Atuais rubricas or¢camentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das rubricas
orgamentais correspondentes.
Natureza
Rubrica orcamental das Participacdo
Rubrica do despesas
ﬁgusdr?r de paises
pluari:r$u;: Namero DD/DND? | 48 %lees candledatos de;)g;gsos outras receitas
EFTA® candidatos | terceiros afetadas
potenciais?®
7 20 02 06 Despesas administrativas DND N3o
1 02 04 03 PED Inteligéncia Artificial DD SIM NAO sim NAO
1 02 01 30 01 Dgspesas de apoio ao DND sim sim
Programa Europa Digital

27
28
29

PT

DD = dotac6es diferenciadas / DND = dotac6es nao diferenciadas.
EFTA: Associacao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, candidatos potenciais dos Balcds Ocidentais.
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3.2. Impacto financeiro estimado da proposta nas dotagdes
3.2.1. Sintese do impacto estimado nas dotacdes operacionais
— [ A proposta/ iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de dotacdes operacionais

— A proposta / iniciativa acarreta a utilizacéo de dotacOes operacionais, como se explica seguidamente

3.2.1.1. Dotacdes provenientes do orgcamento votado

[
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Rubrica do quadro financeiro plurianual 1
. Ano Ano Ano Ano Apos 2027 TOTAL QFP
DG: CNECT 2021-2027
2024 2025 2026 2027 Apos 2027
Autorizacdes (1a) 0,500% 0,500%! 1,000
Rubrica orcamental 02 04 03
Pagamentos (22) 0,500 0,500 1,000
| Dotacdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotacdo de programas especificos
30 Este orcamento esta ja consagrado ao Servico para a A no programa de trabalho do Programa Europa Digital para o periodo de 2026-2027.
81 Este orcamento esta ja consagrado ao Servico para a A no programa de trabalho do Programa Europa Digital para o periodo de 2026-2027.
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7,283
Rubrica orgamental 02 01 30 01 @ 2,642% 6,283% 8,925
TOTAL das dotagoes Autorizagoes Tlaribrs 3,142 6,783 7,283 9.925
paraa DG CNECT Pagamentos =2a+2+3 2,642 6,783 7,783 9,925
Ano Ano Ano Ano Apds 2027 TOTAL QFP
TOTAL 2021-2027
2024 2025 2026 2027 Apo6s 2027
Autorizagdes (1a) 0,500% 0,500% 1,000
Rubrica or¢camental 02 04 03
Pagamentos (2a) 0,500 0,500 1,000
Dotacdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotacdo de programas especificos
32 Este orgamento corresponde a [48] ETC adicionais durante seis meses [(43 AC e 5 PND)], sendo a base de referéncia o nivel de pessoal acordado no ambito do
processo orgamental de 2026. O orcamento sera reafetado na dotagdo administrativa do Programa Europa Digital para cobrir os custos adicionais.
33 O montante serd reafetado a partir da rubrica 02.0403 (OE2 Inteligéncia artificial) em 2027. O pedido sera introduzido no processo orcamental de 2027.
34 Este orcamento esta ja consagrado ao Servico para a A no programa de trabalho do Programa Europa Digital para o periodo de 2026-2027.
35 Este orcamento esta ja consagrado ao Servico para a A no programa de trabalho do Programa Europa Digital para o periodo de 2026-2027.
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7,283

Rubrica orgamental 02 01 30 01 @ 2,642% 6,283% 8,925
~ i O =la+1b+3
TOTAL das dotagdes Autorizagoes et 3,142 6,783 7,283 9,925
para a DG CNECT Pagamentos ontobe3 2,642 6,783 7.783 9,925
]
[
Rubrica do quadro financeiro plurianual 7 «Despesas administrativas»
Ano Ano Ano Ano TOTAL
: FP 2021-
DG: CNECT 2024 2025 2026 2027 Q 2027
* Recursos humanos 0,940 0,940 1,880
* Qutras despesas administrativas 0,025 0,025 0,050
TOTAL paraa DG CNECT Dotagdes 0,965 0,965 1,930
36 Este orcamento corresponde a 48 ETC adicionais durante seis meses (43 AC e 5 PND), sendo a base de referéncia o nivel de pessoal acordado no ambito do
processo or¢camental de 2026. O orcamento sera reafetado na dotagdo administrativa do Programa Europa Digital para cobrir os custos adicionais.
37 O montante serd reafetado a partir da rubrica 02.0403 (OE2 Inteligéncia artificial) em 2027. O pedido sera introduzido no processo orcamental de 2027.
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(Total das
autorizacdes =

TOTAL das dotagdes da RUBRICA 7 do quadro financeiro plurianual total dos 0,965 0,965 1,930
pagamentos)
Em milhGes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Apos 2027 TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2021
TOTAL das dotacoes das RUBRICAS 1 a7 Autorizagdes 4,107 7,748 8,248 11,855
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 3,607 7,748 8,748 11,855

]

3.2.2.
descentralizadas)

Estimativa das realizagcbes com financiamento proveniente de dotacGes operacionais (ndo preencher para as agéncias

Dotagdes de autorizacdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

REALIZACOES

Indicar os Ano Ano Ano Ano Inserir 0S anos Necessarios para~refletir TOTAL
objetivos e as 2024 2025 2026 2027 a duragdo do impacto (ver seccao 1.6)
realizagles

PT
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4 Tipo® | Custo
médio

N.° tot Custo

Custo al total

N.O

Custo

N.O

Custo

N.O

Custo

N.O

Custo

N.O

Custo

N.O

Custo

N.O

OBJETIVO ESPECIFICO N.2 1%...

— Realizacdo

— Realizacéo

— Realizacéo

Subtotal do objetivo especificon. 1

OBJETIVO ESPECIFICON.2 ...

— Realizacdo

Subtotal do objetivo especifico n.° 2

TOTAIS

38 As realizacdes referem-se aos produtos fornecidos e servicos prestados (por exemplo: nimero de intercdmbios de estudantes financiados, nimero de quilémetros de
estradas construidas, etc.).
39 Conforme descrito no ponto 1.3.2. «Objetivos especificos»

PT 15



3.2.3.  Sintese do impacto estimado nas dota¢des administrativas

— [ A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza administrativa

- A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de dotacGes de natureza administrativa, como se explica seguidamente
3.2.3.1. Dotacdes provenientes do orgamento votado

[
| N Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS TOTAL 2021-2027
2024 2025 2026 2027
RUBRICA 7
Recursos humanos 0,940 0,940 1,880
Outras despesas administrativas 0,025 0,025 0,050
Subtotal RUBRICA 7 0,965 0,965 1,930
Com exclusdo da RUBRICA 7
Recursos humanos 2,429 4,858 7,287
Outras despesas administrativas 0,213 1,425 1,638
Subtotal com exclusdo da RUBRICA 7 2,642 6,283 8,925

]

As dotacdes relativas aos recursos humanos e outras despesas administrativas necessarias serdo cobertas pelas dotacGes da DG ja afetadas a gestdo da agdo e/ou
reafetadas internamente na DG e, se necessario, por eventuais dotaces adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no ambito do processo de afetacdo anual e
atendendo as disponibilidades or¢camentais.

3.2.4.  Necessidades estimadas de recursos humanos
— [ A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de recursos humanos
- A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de recursos humanos, como se explica seguidamente
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3.2.4.1. Financiamento proveniente do orcamento votado

Estimativa a expressar em termos de equivalente a tempo completo (ETC)

[
| - Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS
2024 2025 2026 2027
¢ Lugares do quadro do pessoal (funciondrios e agentes temporarios)
2001 02 01 (na sede e nas representacdes da Comisséo) 0 0 5 5
20 01 02 03 (delegacdes da UE) 0 0 0 0
01 01 01 01 (investigacéo indireta) 0 0 0 0
01 01 01 11 (investigac&o direta) 0 0 0 0
Outras rubricas orcamentais (especificar) 0 0 0 0
® Pessoal externo (em ETC)
2002 01 (AC e PND da «dotagdo global») 0 0 0 0
2002 03 (AC, AL, PND e JPD nas delegagtes da UE) 0 0 0 0
Rubrica de apoio administrativo — nasede 0 0 0 0
[XX.0LAAAA] — nas delegacdes da UE 0 0 0 0
01 01 01 02 (AC, PND — investigacéo indireta) 0 0 0 0
0101 01 12 (AC, PND — investigacdo direta) 0 0 0 0
Outras rubricas orgamentais (especificar) — rubrica 7 0 0 0 0
Outras rubricas orgamentais (02 01 30 01) — com exclus&o da rubrica 7 0 0 48 48
TOTAL 0 0 53 53

1
Pessoal necessario para executar a proposta (em ETC):

A cobrir pelo Pessoal adicional excecional*
pessoal atualmente
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disponivel do

quadro dos
servicgos da
Comisséo
A financiar no A financiar pela A financiar por
ambito da rubrica BA taxas
rubrica 7 ou

Lugares do 5
guadro de pessoal

Pessoal externo 10
(AC,PND, TT)

Investigacéo

Nao aplicavel

38

Descricao das tarefas a executar por:

Funcionarios e agentes temporarios

Pessoal externo

O reforco da supervisdo central pelo Servico para a IA levard a um aumento
significativo do nimero de sistemas de IA. Estas tarefas ndo podem ser realizadas com
0s atuais niveis de pessoal, suficientes apenas para o atual ambito de supervisdo.

3.2.5. Resumo do impacto estimado nos investimentos relacionados com tecnologias digitais

Obrigatorio: a melhor estimativa dos investimentos relacionados com tecnologias digitais decorrentes da proposta / iniciativa deve ser incluida

no quadro seguinte.

Excecionalmente, quando necessario para a execugdo da proposta / iniciativa, as dotacdes no &mbito da rubrica 7 devem ser apresentadas na

rubrica designada.

As dotacdes no &mbito das rubricas 1-6 devem refletir-se como «Despesas informaticas relativas a programas operacionais especificos». Estas

despesas referem-se as dotacOes operacionais a utilizar para reutilizar / comprar / desenvolver plataformas / ferramentas informaticas
diretamente ligadas & execugdo da iniciativa e aos investimentos associados (por exemplo, licengas, estudos, armazenamento de dados, etc.).
As informag0es constantes deste quadro devem ser coerentes com os dados apresentados no ponto 4, «Dimensdes digitais».
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o Ano Ano Ano Ano TOTAL
TOTAL das dotagdes digitais QFP
e informaticas 2021-202
2024 2025 2026 2027 7
RUBRICA 7
Despesas informaticas (institucionais) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Com exclusdo da RUBRICA 7
Despesas mformatlcgs rglatlvas - 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
a programas operacionais especificos
Subtotal com exclusdo da RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
A proposta / iniciativa:

- pode ser integralmente financiada por meio da reafetacdo de fundos no quadro da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual

(QFP)

Os montantes serdo reafetados a partir da rubrica 02.013001 (Despesas de apoio) do Programa Europa Digital para 2026 e da rubrica 02.0403 (OE2 Inteligéncia artificial) para 2027.

— [ requer o recurso a margem ndo afetada na rubrica em causa do QFP e/ou o recurso a instrumentos especiais tais como definidos no

Regulamento QFP
— [ requer uma reviséo do QFP
3.2.7. Participagéo de terceiros no financiamento
A proposta / iniciativa:

- ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— [ prevé o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

PT
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ANno Ano Ano ANo

Total
2024 2025 2026 2027 ota

Especificar o organismo de cofinanciamento

TOTAL das dotacgdes cofinanciadas

3.3.  Impacto estimado nas receitas
- A proposta / iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas
— [ A proposta / iniciativa tem o seguinte impacto financeiro:
— [ nos recursos préprios
— 0O noutras receitas
— [ indicar, se as receitas forem afetadas a rubricas de despesas

Em milhGes de EUR (trés casas decimais)

- L Impacto da proposta / iniciativa*
Dotacdes disponiveis para o P prop

Rubrica orgamental das receitas -
exercicio em curso Ano 2024 Ano 2025 Ano 2026 Ano 2027

Relativamente as receitas que serdo «afetadas», especificar as rubricas orcamentais de despesas envolvidas.

40 No que respeita aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizacdes sobre o aglcar), os montantes indicados devem ser apresentados em termos liquidos,
isto €, montantes brutos ap6s deducdo de 20 % a titulo de custos de cobranga.
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4.
4.1.

Outras observac6es (por exemplo, método / formula de calculo do impacto nas receitas ou quaisquer outras informacdes).

DIMENSOES DIGITAIS
Requisitos de relevancia digital

Referéncia ao

Descrigdo do requisito

Intervenientes afetados ou

Processos de alto

Categorias

requisito abrangidos pelo requisito nivel
Artigo 1.°,n°5 Insercéo do artigo 4.°-A: permitir que 0s Prestadores e responsaveis Tratamento dos Dados
prestadores e responsaveis pela implantacao pela implantacdo de sistemas e | dados
de sistemas e modelos de IA tratem, modelos de 1A
excemonalme_nte, categorias espeC|a[s_de Titulares dos dados em causa
dados pessoais na medida do necessario para
assegurar a detecéo e a correcao de
enviesamentos, sob determinadas condicGes.
Artigo 1.°,n.°8 | Alteracéo do artigo 11.°, n.° 1, segundo Prestadores de sistemas de IA | Documentagéo Dados
paragrafo: relativa a documentacéo técnica | de risco elevado (incluindo técnica

de sistemas de 1A de risco elevado que é
necessario elaborar antes da colocacao no
mercado ou colocacdo em servico desse
sistema. No que respeita a esta prestacdo de
informagdes, sdo conferidos determinados
privilégios regulamentares as PME e as
pequenas empresas de média capitalizagéo.

pequenas empresas de média
capitalizacdo e PME)

Autoridades nacionais
competentes

Organismos notificados
Comisséo Europeia

PT
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Artigo 1.°,n.° 10

Alteracgéo do artigo 28.°, aditamento do

n.° 1-A: aos organismos de avaliacao da
conformidade que solicitem uma designagéo
pode ser dada a possibilidade de apresentarem
um Unico pedido e de se submeterem a um
Unico procedimento de avaliacéo.

Organismos de avaliacdo da
conformidade

Autoridades notificadoras

Apresentacéo do
pedido

Dados

Artigo 1.°,n.° 11

Alteracéo do artigo 29.° n.° 4: os
organismos notificados que solicitem uma
avaliacdo Unica devem apresentar o pedido
Unico a autoridade notificadora. O organismo
notificado deve atualizar a documentacéo se
ocorrerem alteracOes relevantes.

Organismos notificados
Autoridade notificadora

Apresentacéo do
pedido

Dados

Artigo 1.°,n.° 16

Alteracéo do artigo 56.°, n.° 6: a Comisséo
publica as suas avaliacGes da adequacdo dos
cddigos de praticas.

Comissdo Europeia

Publicacéo da
avaliacao

Dados

Artigo 1.°,n.° 26

Alteracéo do artigo 77.°:

e n.°1: as autoridades ou organismos
publicos nacionais que supervisionam
Ou asseguram o respeito pelas
obrigacOes previstas na legislacdo da
Uni&o que protege os direitos
fundamentais podem apresentar um
pedido fundamentado e aceder a
quaisquer informaces ou
documentacédo da autoridade de
fiscalizagdo do mercado competente

e n.°1-A: aautoridade de fiscalizacéo
do mercado deve conceder acesso e, se

Autoridades ou organismos
publicos nacionais que
supervisionam ou asseguram o
respeito pelas obrigacoes
previstas na legislacéo da
Unido que protege os direitos
fundamentais

Autoridades de fiscalizacdo do
mercado

Prestadores ou responsaveis
pela implantacdo de sistemas
de IA

Intercambio de
informacdes

Dados

PT
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implantacéo

organismos publicos

necessario, solicitar as informagdes ao
prestador ou responsavel pela

e n.°1-B: sempre que necessario, as
autoridades de fiscalizacdo do
mercado e as autoridades ou

supramencionados devem proceder ao
intercambio de informacdes.

4.2. Dados

Descricao de alto nivel dos dados abrangidos

Tipo de dados

Referéncia aos requisitos

Norma e/ou especificacdo (se aplicavel)

Categorias especiais de dados pessoais (se 0
tratamento for necessario para efeitos de detecdo e
correcdo de enviesamentos)

Artigo 1.°,n.°5

I

Documentacdo técnica de sistemas de IA de risco
elevado

Artigo 1.°,n.°8

A documentacdo técnica deve conter, no minimo, 0s
elementos previstos no anexo IV do Regulamento
IA. A Comisséo deve criar um formulario de
documentacao técnica simplificado destinado as
pequenas empresas de media capitalizacdo e PME.

Pedidos de designacgéo apresentados por organismos
de avaliacdo da conformidade

Artigo 1.°,n.° 10

I
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ApresentacOes de pedido de notificagdo por Artigo 1., n.% 11 O organismo notificado deve atualizar a
organismos de avaliagdo da conformidade documentacao pertinente sempre que ocorram
alteracdes relevantes.

Avaliacdo pela Comissdo da adequacdo dos codigos | Artigo 1.°, n.° 16 /l

de praticas

Solicitacdo de acesso as informagdes sobre sistemas | Artigo 1.°, n.° 26 Il

de 1A

Informacdes ou documentacao solicitadas pelas Artigo 1.°,n.° 26 A fornecer numa lingua e num formato acessiveis.

autoridades ou organismos publicos nacionais que
supervisionam ou asseguram o respeito pelas
obrigac0es relativas aos direitos fundamentais

Alinhamento com a Estratégia Europeia para os Dados
Explicacdo da forma como os requisitos estdo alinhados com a Estratégia Europeia para os Dados
O artigo 1.° n.° 4, estabelece que o tratamento de categorias especiais de dados pessoais é efetuado sob reserva de garantias adequadas dos

direitos e liberdades fundamentais das pessoas singulares. Tal estd em consonancia com os Regulamentos (UE) 2016/679 (RGPD) e (UE)
2018/1725 (RPDUE).

Alinhamento com o principio da declaracéo Unica

Explicacdo da forma como foi tido em conta o principio da declaracdo Unica e como foi explorada a possibilidade de reutilizacdo dos dados
existentes

O artigo 1.°, n.° 10, estabelece que os organismos de avaliacdo da conformidade podem ter a possibilidade de apresentar um unico pedido e ser
sujeitos a um Unico procedimento de avaliacéo.
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Explicacédo da forma como os dados recentemente criados sao localizaveis, acessiveis, interoperaveis e reutilizaveis e cumprem normas de elevada

qualidade

Fluxos de dados

Descrigdo de alto nivel dos fluxos de dados

avaliacdo da conformidade

designados ao
abrigo dos atos
enumerados na
lista da legislacao
de harmonizacao

designada em
conformidade com
0s atos enumerados
na lista da
legislacdo de
harmonizacédo da

Tipo de dados Referéncias aos | Intervenientes Intervenientes que | Desencadeamento Frequéncia (se
requisitos gue fornecem os | recebem os dados | do intercambio de aplicavel)
dados dados
Apresentacdes de pedido de Artigo 1.°,n.° 11 | Organismos Autoridade Pedido de uma I
notificacdo por organismos de notificados notificadora avaliacéo Unica

codigos de praticas

da Unido Unido constante

constante da seccio A do

seccdo A do anexo |

anexo I,
Avaliagdo pela Comissdo da Artigo 1.,n.°16 | Comisséo Publico em geral Execucdo de uma Regularmente
adequacao dos codigos de praticas Europeia avaliacdo relativa aos

Solicitacdo de acesso as informacdes

Artigo 1.°,n.° 26

Autoridades ou

Autoridade de

As autoridades ou

1
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sobre sistemas de 1A

organismos
publicos
nacionais que
supervisionam ou
asseguram o
respeito pelas
obrigacGes
previstas na
legislacdo da
Unido que
protege 0s
direitos
fundamentais

fiscalizagéo do
mercado

organismos publicos
nacionais solicitam
as informagdes para
exercer 0S seus
mandatos

Informagdes ou documentacao Artigo 1.°,n.° 26 | Autoridade de Autoridades ou Apresentacdo de um | //
solicitadas pelas autoridades ou fiscalizacdo do organismos pedido
organismos publicos nacionais que mercado publicos nacionais | fundamentado de
supervisionam ou asseguram o que supervisionam | acesso 33~
respeito pelas obrigages relativas aos Ou asseguram o informacGes
direitos fundamentais respeito pelas

obrigacOes

previstas na

legislagéo da Unido

que protege 0s

direitos

fundamentais
Informagdes ou documentagao Artigo 1., n.°26 | Autoridades de Prestadores ou A autoridade de I
solicitadas pelas autoridades de fiscalizacéo do responsaveis pela | fiscalizagdo do
fiscalizagdo do mercado mercado implantacéo de mercado necessita
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sistemas de 1A

das informag0es para
responder a um
pedido proveniente
das autoridades ou
organismos publicos
nacionais que
supervisionam ou
asseguram o respeito
pelas obrigacbes
relativas aos direitos
fundamentais

Intercambios de informacges no Artigo 1.°,n.° 26 | Autoridades de Autoridades de Necessidade de I
ambito da cooperacdo entre as fiscalizacéo do fiscalizacéo do intercambio de
autoridades de fiscalizagéo do mercado mercado !nform_agées
mercado e as autoridades ou / Autoridades ou | / Autoridades ou | 'dentificada no
organismos publicos que organismos organismos ambito d%
supervisionam ou asseguram o publicos pablicos coo_p?raggo ¢ fjta
respeito pelas obrigacdes relativas aos assistencia mutua
direitos fundamentais
4.3. Solugdes digitais
Descricdo de alto nivel das solugdes digitais
S - Como é tidaem Utilizagdo
x A Principais . Como é tidaem de
Solugéo Referéncias aos : : Organismo conta a :
. . funcionalidades ] contaa o tecnologias
digital requisitos S responsavel s possibilidade de
obrigatorias acessibilidade? e de 1A (se
reutilizagdo? )
aplicavel)
N.A. (as
alteracdes
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propostas do
Regulamento
IA ndo
preveem a
adocéo de
novas
solugdes
digitais)

Demonstracéo da forma como cada solucdo digital cumpre as politicas digitais e os atos legislativos aplicaveis

Solucdo digital n.° 1

Politica digital e/ou setorial (quando aplicaveis)

Explicacéo sobre o seu alinhamento

Regulamento 1A

Quadro de ciberseguranca da UE

elDAS

Plataforma Digital Unica e IMI

Outros

4.4. Avaliacao da interoperabilidade

Descricéo de alto nivel dos servigos publicos digitais abrangidos pelos requisitos
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Servico publico
digital ou categoria
de servigos publicos
digitais

Descrigéo Referéncias aos
requisitos

Outras solucdes de
interoperabilidade

N.A. (as alteracOes
propostas do
Regulamento IA ndo
afetam os servicos
publicos digitais)

Impacto dos requisitos por servi¢co publico digital na interoperabilidade transfronteiras
Servico publico digital n.° 1

Avaliacéo Medidas Potenciais obstéculos
remanescentes (se aplicavel)

Alinhamento com as politicas
digitais e setoriais existentes.

Enumerar as politicas digitais e
setoriais aplicaveis identificadas

Medidas organizativas para uma
boa prestacao de servicos publicos
digitais transfronteiras.

Enumerar as medidas de
governacao previstas
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Medidas tomadas para assegurar
um entendimento comum dos
dados.

Enumerar essas medidas

Utilizacdo de especificagdes e
normas técnicas abertas
acordadas em comum.

Enumerar essas medidas

4.5. Medidas de apoio a execucao digital

Descrigdo de alto nivel das medidas de apoio a execucao digital

Descricdo da medida

Referéncias aos
requisitos

Papel da
Comissao

(se aplicavel)

Intervenientes a
envolver

(se aplicavel)

Calendario previsto
(se aplicavel)

N&o aplicavel
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