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ZAŁĄCZNIK I 

TECHNIKI I PODEJŚCIA Z ZAKRESU SZTUCZNEJ INTELIGENCJI, 

o których mowa w art. 3 pkt 1  

a) mechanizmy uczenia maszynowego, w tym uczenie nadzorowane, uczenie się 

maszyn bez nadzoru i uczenie przez wzmacnianie, z wykorzystaniem szerokiej gamy 

metod, w tym uczenia głębokiego; 

b) metody oparte na logice i wiedzy, w tym reprezentacja wiedzy, indukcyjne 

programowanie (logiczne), bazy wiedzy, silniki inferencyjne i dedukcyjne, 

rozumowanie (symboliczne) i systemy ekspertowe; 

c) podejścia statystyczne, estymacja bayesowska, metody wyszukiwania 

i optymalizacji. 
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ZAŁĄCZNIK II 

WYKAZ UNIJNEGO PRAWODAWSTWA HARMONIZACYJNEGO 

Sekcja A – Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego opartego na nowych 

ramach prawnych 

1. Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. 

w sprawie maszyn, zmieniająca dyrektywę 95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24) 

[uchylona rozporządzeniem w sprawie maszyn]; 

2. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. 

w sprawie bezpieczeństwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1); 

3. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. 

w sprawie rekreacyjnych jednostek pływających i skuterów wodnych i uchylająca 

dyrektywę 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90); 

4. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. 

w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich dotyczących dźwigów 

i elementów bezpieczeństwa do dźwigów (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251); 

5. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. 

w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do 

urządzeń i systemów ochronnych przeznaczonych do użytku w atmosferze 

potencjalnie wybuchowej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309); 

6. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. 

w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich dotyczących 

udostępniania na rynku urządzeń radiowych i uchylająca dyrektywę 1999/5/WE 

(Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62); 

7. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. 

w sprawie harmonizacji ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do 

udostępniania na rynku urządzeń ciśnieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164); 

8. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 

2016 r. w sprawie urządzeń kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE 

(Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 1); 

9. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 

2016 r. w sprawie środków ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 

89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51); 

10. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 

2016 r. w sprawie urządzeń spalających paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 

2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99); 

11. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 

2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, 

rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz 

uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1); 

12. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 

2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia 

dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 

176). 



 

PL 3  PL 

Sekcja B. Wykaz innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego 

1. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 300/2008 z dnia 11 

marca 2008 r. w sprawie wspólnych zasad w dziedzinie ochrony lotnictwa cywilnego 

i uchylające rozporządzenie (WE) nr 2320/2002 (Dz.U. L 97 z 9.4.2008, s. 72); 

2. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 

stycznia 2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdów dwu- lub 

trzykołowych oraz czterokołowców (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52); 

3. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 

2013 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdów rolniczych i leśnych 

(Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1); 

4. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. 

w sprawie wyposażenia morskiego i uchylająca dyrektywę Rady 96/98/WE (Dz.U. L 

257 z 28.8.2014, s. 146); 

5. dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia 11 maja 2016 r. 

w sprawie interoperacyjności systemu kolei w Unii Europejskiej (Dz.U. L 138 

z 26.5.2016, s. 44); 

6. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 

2018 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdów silnikowych i ich przyczep 

oraz układów, komponentów i oddzielnych zespołów technicznych przeznaczonych 

do tych pojazdów, zmieniające rozporządzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) 

nr 595/2009 oraz uchylające dyrektywę 2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1); 

3. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 z dnia 27 

listopada 2019 r. w sprawie wymogów dotyczących homologacji typu pojazdów 

silnikowych i ich przyczep oraz układów, komponentów i oddzielnych zespołów 

technicznych przeznaczonych do tych pojazdów, w odniesieniu do ich ogólnego 

bezpieczeństwa oraz ochrony osób znajdujących się w pojeździe i niechronionych 

uczestników ruchu drogowego, zmieniające rozporządzenie Parlamentu 

Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 oraz uchylające rozporządzenia Parlamentu 

Europejskiego i Rady (WE) nr 78/2009, (WE) nr 79/2009 i (WE) nr 661/2009 oraz 

rozporządzenia Komisji (WE) nr 631/2009, (UE) nr 406/2010, (UE) nr 672/2010, 

(UE) nr 1003/2010, (UE) nr 1005/2010, (UE) nr 1008/2010, (UE) nr 1009/2010, 

(UE) nr 19/2011, (UE) nr 109/2011, (UE) nr 458/2011, (UE) nr 65/2012, (UE) 

nr 130/2012, (UE) nr 347/2012, (UE) nr 351/2012, (UE) nr 1230/2012 i (UE) 

2015/166 (Dz.U. L 325 z 16.12.2019, s. 1); 

7. rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca 

2018 r. w sprawie wspólnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia 

Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczeństwa Lotniczego oraz zmieniające 

rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) 

nr 1008/2008, (UE) nr 996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu 

Europejskiego i Rady 2014/30/UE i 2014/53/UE, a także uchylające rozporządzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 552/2004 i (WE) nr 216/2008 

i rozporządzenie Rady (EWG) nr 3922/91 (Dz.U. L 212 z 22.8.2018, s. 1) w zakresie 

projektowania, produkcji i wprowadzania do obrotu statków powietrznych, o których 

mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) i b), w odniesieniu do bezzałogowych statków 

powietrznych oraz ich silników, śmigieł, części i wyposażenia do zdalnego 

sterowania statkami powietrznymi. 



 

PL 4  PL 

ZAŁĄCZNIK III 

SYSTEMY SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA, O KTÓRYCH 

MOWA W ART. 6 UST. 2 

Systemy sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zgodnie z art. 6 ust. 2 to systemy sztucznej 

inteligencji wymienione w którymkolwiek z poniższych obszarów: 

1. identyfikacja i kategoryzacja biometryczna osób fizycznych: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania w celu zdalnej 

identyfikacji biometrycznej osób fizycznych „w czasie rzeczywistym” i „post 

factum”; 

2. zarządzanie infrastrukturą krytyczną i jej eksploatacja: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania jako związane 

z bezpieczeństwem elementy procesów zarządzania i obsługi ruchu drogowego 

oraz zaopatrzenia w wodę, gaz, ciepło i energię elektryczną; 

3. kształcenie i szkolenie zawodowe: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania w celu 

podejmowania decyzji o dostępie do instytucji edukacyjnych i instytucji 

szkolenia zawodowego lub nadawania osobom przydziału do tych instytucji;  

b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do stosowania w celu oceny 

uczniów w instytucjach edukacyjnych i instytucji szkolenia zawodowego oraz 

do oceny uczestników egzaminów powszechnie wymaganych w celu przyjęcia 

do instytucji edukacyjnych; 

4. zatrudnienie, zarządzanie pracownikami i dostęp do samozatrudnienia: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania w celu 

rekrutacji lub wyboru osób fizycznych, w szczególności w przypadku 

informowania o wakatach, selekcji lub filtrowania podań o pracę, oceny 

kandydatów w trakcie rozmów kwalifikacyjnych lub testów;  

b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania w celu 

podejmowania decyzji o awansie i rozwiązaniu stosunku pracy, przydzielania 

zadań oraz monitorowania i oceny wydajności i zachowania osób 

pozostających w takich stosunkach; 

5. dostęp do podstawowych usług prywatnych oraz usług i świadczeń publicznych, 

a także korzystanie z nich: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

publiczne lub w imieniu organów publicznych w celu oceny kwalifikowalności 

osób fizycznych do świadczeń i usług publicznych, jak również w celu 

przyznawania, ograniczania, unieważniania lub żądania zwrotu takich 

świadczeń i usług; 

b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania w celu oceny 

zdolności kredytowej osób fizycznych lub ustalenia ich punktowej oceny 

kredytowej, z wyjątkiem systemów sztucznej inteligencji oddawanych do 

użytku przez drobnych dostawców na ich własny użytek; 

c) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania w celu 

wysyłania lub ustalania priorytetów w wysyłaniu służb ratunkowych 

w sytuacjach kryzysowych, w tym straży pożarnej i pomocy medycznej; 
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6. ściganie przestępstw: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

ścigania w celu przeprowadzania indywidualnych ocen ryzyka w odniesieniu 

do osób fizycznych, aby ocenić ryzyko popełnienia lub ponownego popełnienia 

przestępstwa przez osobę fizyczną lub ryzyko, na jakie narażone są potencjalne 

ofiary przestępstw; 

b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

ścigania jako poligrafy i podobne narzędzia lub w celu wykrywania stanu 

emocjonalnego osoby fizycznej; 

c) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

ścigania wykrywania treści stworzonych z wykorzystaniem technologii 

deepfake, o których mowa w art. 52 ust. 3; 

d) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

ścigania w celu oceny wiarygodności dowodów w toku ścigania przestępstw 

lub prowadzenia dochodzeń w ich sprawie; 

e) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

ścigania w celu przewidywania wystąpienia lub ponownego wystąpienia 

rzeczywistego lub potencjalnego przestępstwa na podstawie profilowania osób 

fizycznych, o którym mowa w art. 3 pkt 4 dyrektywy (UE) 2016/680, lub 

w celu oceny cech osobowości i charakterystyki lub wcześniejszego 

zachowania przestępnego osób fizycznych lub grup; 

f) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez organy 

ścigania w celu profilowania osób fizycznych, o którym mowa w art. 3 pkt 4 

dyrektywy (UE) 2016/680, w toku wykrywania i ścigania przestępstw lub 

prowadzenia dochodzeń w ich sprawie; 

g) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania do analizy 

przestępczości osób fizycznych, umożliwiające organom ścigania 

przeszukiwanie złożonych, powiązanych i niepowiązanych dużych zbiorów 

danych dostępnych w różnych źródłach danych lub w różnych formatach 

danych w celu zidentyfikowania nieznanych wzorców lub odkrycia ukrytych 

zależności między danymi; 

7. zarządzanie migracją, azylem i kontrolą graniczną: 

a) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez właściwe 

organy publiczne jako poligrafy i podobne narzędzia lub w celu wykrywania 

stanu emocjonalnego osoby fizycznej; 

b) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez właściwe 

organy publiczne w celu oceny ryzyka, w tym zagrożenia dla bezpieczeństwa, 

ryzyka imigracji nieuregulowanej lub zagrożeń dla zdrowia, stwarzanych przez 

osobę fizyczną, która zamierza wjechać lub wjechała na terytorium państwa 

członkowskiego;  

c) systemy sztucznej inteligencji przeznaczone do wykorzystania przez właściwe 

organy publiczne w celu weryfikacji autentyczności dokumentów podróży 

i dokumentów uzupełniających osób fizycznych oraz wykrywania 

dokumentów nieautentycznych poprzez sprawdzanie ich zabezpieczeń; 
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d) systemy sztucznej inteligencji, które mają służyć właściwym organom 

publicznym pomocą przy rozpatrywaniu wniosków o udzielenie azylu, 

o wydanie wizy i dokumentów pobytowych oraz związanych z nimi skarg 

w odniesieniu do kwalifikowalności osób fizycznych ubiegających się 

o przyznanie określonego statusu; 

8. sprawowanie wymiaru sprawiedliwości i procesy demokratyczne: 

a) systemy sztucznej inteligencji, które mają służyć organowi sądowemu pomocą 

w badaniu i interpretacji stanu faktycznego i przepisów prawa oraz 

w stosowaniu prawa do konkretnego stanu faktycznego. 
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ZAŁĄCZNIK IV 

DOKUMENTACJA TECHNICZNA, o której mowa w art. 11 ust. 1 

Dokumentacja techniczna, o której mowa w art. 11 ust. 1, zawiera, stosownie do przypadku, 

co najmniej następujące informacje właściwe dla danego systemu sztucznej inteligencji: 

1. ogólny opis systemu sztucznej inteligencji, w tym: 

a) jego przeznaczenie, dane osoby lub osób, które opracowały system, datę 

i wersję systemu; 

a) sposób, w jaki system sztucznej inteligencji, w stosownych przypadkach, 

współdziała lub może być wykorzystany do współdziałania ze sprzętem lub 

oprogramowaniem, które nie są częścią samego systemu sztucznej inteligencji; 

b) wersje odpowiedniego oprogramowania lub oprogramowania układowego oraz 

wszelkie wymogi związane z aktualizacją wersji; 

c) opis wszystkich form, w jakich system sztucznej inteligencji wprowadza się do 

obrotu lub oddaje do użytku; 

d) opis sprzętu, na którym system sztucznej inteligencji ma być eksploatowany; 

e) w przypadku gdy system sztucznej inteligencji jest elementem produktów – 

zdjęcia lub ilustracje przedstawiające cechy zewnętrzne, oznakowanie i układ 

wewnętrzny tych produktów; 

f) instrukcję obsługi dla użytkownika oraz, w stosownych przypadkach, 

instrukcję instalacji; 

2. szczegółowy opis elementów systemu sztucznej inteligencji oraz procesu jego 

opracowywania, w tym: 

a) metody i działania zastosowane w celu opracowania systemu sztucznej 

inteligencji, w tym, w stosownych przypadkach, skorzystanie z już 

wytrenowanych systemów lub narzędzi dostarczonych przez osoby trzecie oraz 

wskazanie, w jaki sposób dostawca wykorzystał, zintegrował lub 

zmodyfikował te systemy lub narzędzia; 

b) specyfikacje projektowe systemu, a mianowicie ogólna logiki systemu 

sztucznej inteligencji i algorytmów; kluczowe decyzje projektowe wraz 

z uzasadnieniem i przyjętymi założeniami, również w odniesieniu do osób lub 

grup osób, wobec których system ma być wykorzystywany; główne wybory 

klasyfikacyjne; wskazanie, pod kątem czego system ma być optymalizowany, 

i znaczenie poszczególnych parametrów; decyzje dotyczące wszelkich 

możliwych kompromisów w zakresie rozwiązań technicznych przyjętych 

w celu spełnienia wymogów określonych w tytule III rozdział 2; 

c) opis architektury systemu wyjaśniający, w jaki sposób elementy 

oprogramowania współgrają ze sobą lub wzajemnie się uzupełniają oraz 

włączają się w ogólne przetwarzanie; zasoby obliczeniowe wykorzystywane do 

opracowania, trenowania, testowania i walidacji systemu sztucznej inteligencji; 

d) w stosownych przypadkach wymogi dotyczące danych w zakresie arkuszy 

danych opisujących metodyki i techniki trenowania systemu oraz 

wykorzystane zbiory danych treningowych, w tym informacje o pochodzeniu 

tych zbiorów danych, ich zakresie i głównych cechach; sposób, w jaki 

uzyskano i wybrano dane; procedury etykietowania (np. w przypadku uczenia 
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nadzorowanego), metody oczyszczania danych (np. wykrywanie wartości 

oddalonych); 

e) ocenę środków nadzoru ze strony człowieka wymaganych na podstawie art. 14, 

w tym ocenę środków technicznych potrzebnych do ułatwienia użytkownikom 

interpretacji wyników działania systemów sztucznej inteligencji, zgodnie 

z art. 13 ust. 3 lit. d); 

f) w stosownych przypadkach szczegółowy opis z góry zaplanowanych zmian 

w systemie sztucznej inteligencji i jego skuteczności działania wraz ze 

wszystkimi istotnymi informacjami dotyczącymi rozwiązań technicznych 

przyjętych w celu zapewnienia ciągłej zgodności systemu sztucznej inteligencji 

z odpowiednimi wymogami określonymi w tytule III rozdział 2; 

g) zastosowane procedury walidacji i testowania, w tym informacje 

o wykorzystanych danych walidacyjnych i danych testowych oraz ich 

głównych cechach; wskaźniki stosowane do pomiaru dokładności, solidności, 

cyberbezpieczeństwa i zgodności z innymi stosownymi wymogami 

określonymi w tytule III rozdział 2, jak również potencjalnie 

dyskryminujących skutków; rejestry zdarzeń generowane podczas testów 

i wszystkie sprawozdania z testów opatrzone datą i podpisane przez osoby 

odpowiedzialne, w tym w odniesieniu do z góry zaplanowanych zmian, 

o których mowa w lit. f); 

3. szczegółowe informacje dotyczące monitorowania, funkcjonowania i kontroli 

systemu sztucznej inteligencji, w szczególności w odniesieniu do: jego możliwości 

i ograniczeń w zakresie skuteczności działania, w tym stopnie dokładności 

w przypadku określonych osób lub grup osób, wobec których system ma być 

wykorzystywany, oraz ogólny spodziewany poziom dokładności w stosunku do jego 

przeznaczenia; możliwych do przewidzenia niezamierzonych wyników działania 

i źródeł zagrożeń dla zdrowia i bezpieczeństwa, praw podstawowych i dyskryminacji 

w świetle przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji; środków nadzoru ze strony 

człowieka wymaganych na podstawie art. 14, w tym środków technicznych 

wprowadzonych w celu ułatwienia użytkownikom interpretacji wyników działania 

systemów sztucznej inteligencji; w stosownych przypadkach specyfikacji 

dotyczących danych wejściowych; 

4. szczegółowy opis systemu zarządzania ryzykiem zgodnie z art. 9; 

5. opis wszelkich zmian dokonanych w systemie w jego cyklu życia; 

6. wykaz norm zharmonizowanych stosowanych w całości lub w części, do których 

odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej; w przypadku 

gdy nie zastosowano takich norm zharmonizowanych, szczegółowy opis rozwiązań 

przyjętych w celu spełnienia wymogów określonych w tytule III rozdział 2, w tym 

wykaz innych odpowiednich zastosowanych norm i specyfikacji technicznych; 

7. kopię deklaracji zgodności UE; 

8. szczegółowy opis systemu stosowanego do oceny skuteczności działania systemu 

sztucznej inteligencji po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 61, w tym plan 

monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, o którym mowa w art. 61 ust. 3. 
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ZAŁĄCZNIK V 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

W deklaracji zgodności UE, o której mowa w art. 48, zamieszcza się wszystkie następujące 

informacje: 

1. nazwę i rodzaj systemu sztucznej inteligencji oraz wszelkie dodatkowe jednoznaczne 

odniesienia umożliwiające identyfikację i identyfikowalność systemu sztucznej 

inteligencji; 

2. nazwę/imię i nazwisko i adres dostawcy lub, w stosownych przypadkach, jego 

upoważnionego przedstawiciela; 

3. oświadczenie, że deklarację zgodności UE wydano na wyłączną odpowiedzialność 

dostawcy; 

4. oświadczenie, że przedmiotowy system sztucznej inteligencji jest zgodny 

z niniejszym rozporządzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi 

odpowiednimi przepisami Unii, w których przewidziano wydanie deklaracji 

zgodności UE; 

5. odniesienia do wszelkich zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub 

wszelkich innych wspólnych specyfikacji, z którymi deklaruje się zgodność; 

6. w stosownych przypadkach nazwę i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, 

opis przeprowadzonej procedury oceny zgodności oraz dane identyfikacyjne 

wydanego certyfikatu; 

7. miejsce i datę wystawienia deklaracji, imię i nazwisko oraz stanowisko osoby, która 

złożyła podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego upoważnienia i w czyim 

imieniu ta osoba podpisała dokument, oraz podpis. 
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ZAŁĄCZNIK VI 

PROCEDURA OCENY ZGODNOŚCI OPIERAJĄCA SIĘ NA KONTROLI 

WEWNĘTRZNEJ 

1. Procedura oceny zgodności opierająca się na kontroli wewnętrznej jest procedurą 

oceny zgodności przeprowadzaną na podstawie pkt 2–4. 

2. Dostawca sprawdza, czy ustanowiony system zarządzania jakością spełnia wymogi 

art. 17.  

3. Dostawca analizuje informacje zawarte w dokumentacji technicznej, aby ocenić 

zgodność systemu sztucznej inteligencji z odpowiednimi zasadniczymi wymogami 

określonymi w tytule III rozdział 2. 

4. Dostawca sprawdza również, czy proces projektowania i opracowywania systemu 

sztucznej inteligencji oraz proces jego monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, 

o którym mowa w art. 61, są zgodne z dokumentacją techniczną. 
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ZAŁĄCZNIK VII 

ZGODNOŚĆ OPIERAJĄCA SIĘ NA OCENIE SYSTEMU ZARZĄDZANIA 

JAKOŚCIĄ I OCENIE DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ 

1. Wprowadzenie 

Zgodność opierająca się na ocenie systemu zarządzania jakością i ocenie 

dokumentacji technicznej jest procedurą oceny zgodności przeprowadzaną na 

podstawie pkt 2–5.  

2. Informacje ogólne 

Zatwierdzony system zarządzania jakością w zakresie projektowania, 

opracowywania i testowania systemów sztucznej inteligencji zgodnie z art. 17 ocenia 

się zgodnie z pkt 3 i poddaje nadzorowi zgodnie z pkt 5. Dokumentację techniczną 

systemu sztucznej inteligencji ocenia się zgodnie z pkt 4. 

3. System zarządzania jakością 

3.1. Wniosek dostawcy zawiera: 

a) nazwę/imię i nazwisko i adres dostawcy oraz, jeśli wniosek jest składany przez 

upoważnionego przedstawiciela, również jego nazwę/imię i nazwisko i adres; 

b) wykaz systemów sztucznej inteligencji objętych tym samym systemem 

zarządzania jakością; 

c) dokumentację techniczną każdego systemu sztucznej inteligencji objętego tym 

samym systemem zarządzania jakością; 

d) dokumentację dotyczącą systemu zarządzania jakością, która obejmuje 

wszystkie aspekty wymienione w art. 17; 

e) opis procedur zapewniających stałą adekwatność i skuteczność systemu 

zarządzania jakością; 

f) pisemne oświadczenie, że tego samego wniosku nie złożono w żadnej innej 

jednostce notyfikowanej. 

3.2. System zarządzania jakością podlega ocenie jednostki notyfikowanej, która ustala, 

czy spełnia on wymogi, o których mowa w art. 17. 

O decyzji informuje się dostawcę lub jego upoważnionego przedstawiciela. 

Informacja taka zawiera wnioski z oceny systemu zarządzania jakością oraz 

uzasadnioną decyzję dotyczącą dokonanej oceny. 

3.3. Dostawca w dalszym ciągu wdraża i utrzymuje zatwierdzony system zarządzania 

jakością, tak aby pozostawał on adekwatny i skuteczny. 

3.4. Dostawca powiadamia jednostkę notyfikowaną o wszelkich zamierzonych zmianach 

w zatwierdzonym systemie zarządzania jakością lub w wykazie systemów sztucznej 

inteligencji objętych tym systemem. 

Proponowane zmiany podlegają weryfikacji przeprowadzanej przez jednostkę 

notyfikowaną, która decyduje, czy zmieniony system zarządzania jakością nadal 

spełnia wymogi, o których mowa w pkt 3.2, czy też konieczna jest jego ponowna 

ocena. 
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Jednostka notyfikowana informuje dostawcę o swojej decyzji. Taka informacja 

zawiera wnioski z weryfikacji zmian oraz uzasadnioną decyzję dotyczącą dokonanej 

oceny. 

4. Kontrola dokumentacji technicznej. 

4.1. Oprócz wniosku, o którym mowa w pkt 3, dostawca składa wniosek do wybranej 

przez siebie jednostki notyfikowanej o ocenę dokumentacji technicznej dotyczącej 

systemu sztucznej inteligencji, który dostawca zamierza wprowadzić do obrotu lub 

oddać do użytku i który jest objęty systemem zarządzania jakością, o którym mowa 

w pkt 3. 

4.2. Wniosek zawiera: 

a) nazwę i adres dostawcy; 

b) pisemne oświadczenie, że tego samego wniosku nie złożono w żadnej innej 

jednostce notyfikowanej; 

c) dokumentację techniczną, o której mowa w załączniku IV. 

4.3. Ocenę dokumentacji technicznej przeprowadza jednostka notyfikowana. W tym celu 

jednostka notyfikowana otrzymuje pełny dostęp do zbiorów danych treningowych 

i testowych wykorzystywanych przez dostawcę, w tym za pośrednictwem 

interfejsów programowania aplikacji lub innych odpowiednich środków i narzędzi 

umożliwiających zdalny dostęp. 

4.4. Analizując dokumentację techniczną, jednostka notyfikowana może zażądać od 

dostawcy przedstawienia dalszych dowodów lub przeprowadzenia dalszych testów 

w celu umożliwienia właściwej oceny zgodności systemu sztucznej inteligencji 

z wymogami określonymi w tytule III rozdział 2. Jeżeli jednostka notyfikowana nie 

jest usatysfakcjonowana testami przeprowadzonymi przez dostawcę, jednostka 

notyfikowana przeprowadza bezpośrednio, stosownie do okoliczności, odpowiednie 

testy.  

4.5. Jeżeli jest to konieczne do oceny zgodności systemu sztucznej inteligencji 

wysokiego ryzyka z wymogami określonymi w tytule III rozdział 2 oraz na 

uzasadniony wniosek, jednostka notyfikowana uzyskuje również dostęp do kodu 

źródłowego systemu sztucznej inteligencji. 

4.6. O decyzji informuje się dostawcę lub jego upoważnionego przedstawiciela. Taka 

informacja zawiera wnioski z oceny dokumentacji produktu oraz uzasadnioną 

decyzję dotyczącą dokonanej oceny. 

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji spełnia wymogi określone w tytule 

III rozdział 2, jednostka notyfikowana wydaje unijny certyfikat oceny dokumentacji 

technicznej. Certyfikat zawiera nazwę i adres dostawcy, wnioski z oceny, ewentualne 

warunki jego ważności oraz dane niezbędne do identyfikacji systemu sztucznej 

inteligencji. 

Certyfikat wraz z załącznikami musi zawierać wszystkie istotne informacje 

umożliwiające ewaluację zgodności systemu sztucznej inteligencji oraz, 

w stosownych przypadkach, kontrolę systemu sztucznej inteligencji podczas jego 

użytkowania. 

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji nie spełnia wymogów określonych 

w tytule III rozdział 2, jednostka notyfikowana odmawia wydania unijnego 
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certyfikatu oceny dokumentacji technicznej i informuje o tym wnioskodawcę, 

podając szczegółowe uzasadnienie odmowy. 

W przypadku gdy system sztucznej inteligencji nie spełnia wymogu dotyczącego 

danych wykorzystanych do jego trenowania, przed złożeniem wniosku o nową ocenę 

zgodności system sztucznej inteligencji należy poddać ponownemu treningowi. 

W takim przypadku uzasadniona decyzja jednostki notyfikowanej o odmowie 

wydania unijnego certyfikatu oceny dokumentacji technicznej zawiera szczegółowe 

uwagi na temat jakości danych wykorzystanych do treningu systemu sztucznej 

inteligencji, w szczególności na temat przyczyn niezgodności. 

4.7. Wszystkie zmiany w systemie sztucznej inteligencji, które mogłyby wpłynąć na 

zgodność systemu sztucznej inteligencji z wymogami lub jego przeznaczeniem, 

podlegają zatwierdzeniu przez jednostkę notyfikowaną, która wydała unijny 

certyfikat oceny dokumentacji technicznej. Dostawca informuje taką jednostkę 

notyfikowaną, jeżeli zamierza wprowadzić takie zmiany lub jeżeli w inny sposób 

dowiedział się o ich zaistnieniu. Zamierzone zmiany ocenia jednostka notyfikowana, 

która decyduje, czy zmiany te wymagają przeprowadzenia nowej oceny zgodności 

zgodnie z art. 43 ust. 4, czy też można je uwzględnić w formie suplementu do 

unijnego certyfikatu oceny dokumentacji technicznej. W tym ostatnim przypadku 

jednostka notyfikowana ocenia zmiany, informuje dostawcę o swojej decyzji i, 

w przypadku zatwierdzenia zmian, wydaje dostawcy suplement do unijnego 

certyfikatu oceny dokumentacji technicznej. 

5. Nadzór nad zatwierdzonym systemem zarządzania jakością. 

5.1. Celem nadzoru sprawowanego przez jednostkę notyfikowaną, o której mowa 

w pkt 3, jest zapewnienie, aby dostawca należycie wywiązywał się z warunków, 

jakimi obwarowano zatwierdzony system zarządzania jakością. 

5.2. Do celów oceny dostawca umożliwia jednostce notyfikowanej dostęp do 

pomieszczeń, w których odbywa się projektowanie, opracowywanie i testowanie 

systemów sztucznej inteligencji. Dostawca udostępnia ponadto jednostce 

notyfikowanej wszystkie niezbędne informacje. 

5.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty, aby upewnić się, że 

dostawca utrzymuje i stosuje system zarządzania jakością, oraz przedstawia 

dostawcy sprawozdanie z audytu. W ramach tych audytów jednostka notyfikowana 

może przeprowadzać dodatkowe testy systemów sztucznej inteligencji, 

w odniesieniu do których wydano unijny certyfikat oceny dokumentacji technicznej. 
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ZAŁĄCZNIK VIII 

INFORMACJE PRZEKAZYWANE PRZY REJESTRACJI SYSTEMÓW 

SZTUCZNEJ INTELIGENCJI WYSOKIEGO RYZYKA ZGODNIE Z ART. 51 

W odniesieniu do systemów sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka, które podlegają 

rejestracji zgodnie z art. 51, przekazuje się, a następnie aktualizuje następujące informacje: 

1. nazwę/imię i nazwisko, adres i dane kontaktowe dostawcy; 

2. w przypadku gdy w imieniu dostawcy informacje przekazuje inna osoba, nazwę/imię 

i nazwisko, adres i dane kontaktowe tej osoby; 

3. w stosownych przypadkach nazwę/imię i nazwisko, adres i dane kontaktowe 

upoważnionego przedstawiciela; 

4. nazwę handlową systemu sztucznej inteligencji oraz wszelkie dodatkowe 

jednoznaczne odniesienia umożliwiające identyfikację i identyfikowalność systemu 

sztucznej inteligencji; 

5. opis przeznaczenia systemu sztucznej inteligencji; 

6. status systemu sztucznej inteligencji (dostępny na rynku lub użytkowany; 

niewprowadzany już do obrotu/już nieużytkowany, wycofany od użytkowników); 

7. rodzaj, numer i datę ważności certyfikatu wydanego przez jednostkę notyfikowaną 

oraz w stosownych przypadkach nazwę lub numer identyfikacyjny tej jednostki 

notyfikowanej; 

8. w stosownych przypadkach skan certyfikatu, o którym mowa w pkt 7; 

9. państwa członkowskie, w których system sztucznej inteligencji wprowadza się lub 

wprowadzono do obrotu, oddaje się lub oddano do użytku bądź udostępnia się lub 

udostępniono w Unii; 

10. kopię deklaracji zgodności UE, o której mowa w art. 48; 

11. elektroniczną instrukcję obsługi; informacji tych nie podaje się w przypadku 

systemów sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka w obszarach egzekwowania 

prawa oraz zarządzania migracją, azylem i kontrolą graniczną, o których mowa 

w załączniku III pkt 1, 6 i 7. 

12. adres URL odsyłający do dodatkowych informacji (opcjonalnie). 
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ZAŁĄCZNIK IX 

PRZEPISY UNII DOTYCZĄCE WIELKOSKALOWYCH SYSTEMÓW 

INFORMATYCZNYCH W PRZESTRZENI WOLNOŚCI, BEZPIECZEŃSTWA 

I SPRAWIEDLIWOŚCI 

1. System Informacyjny Schengen: 

a) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1860 z dnia 28 

listopada 2018 r. w sprawie użytkowania Systemu Informacyjnego Schengen 

do celów powrotu nielegalnie przebywających obywateli państw trzecich 

(Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 1); 

b) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1861 z dnia 28 

listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i użytkowania 

Systemu Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie odpraw granicznych, 

zmiany konwencji wykonawczej do układu z Schengen oraz zmiany 

i uchylenia rozporządzenia (WE) nr 1987/2006 (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 

14); 

c) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1862 z dnia 28 

listopada 2018 r. w sprawie utworzenia, funkcjonowania i użytkowania 

Systemu Informacyjnego Schengen (SIS) w dziedzinie współpracy policyjnej 

i współpracy wymiarów sprawiedliwości w sprawach karnych, zmiany 

i uchylenia decyzji Rady 2007/533/WSiSW oraz uchylenia rozporządzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1986/2006 i decyzji Komisji 

2010/261/UE (Dz.U. L 312 z 7.12.2018, s. 56). 

2. Wizowy system informacyjny: 

a) wniosek dotyczący rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 

zmieniającego rozporządzenie (WE) nr 767/2008, rozporządzenie (WE) 

nr 810/2009, rozporządzenie (UE) 2017/2226, rozporządzenie (UE) 2016/399, 

rozporządzenie XX/2018 [rozporządzenie w sprawie interoperacyjności] 

i decyzję 2004/512/WE oraz uchylającego decyzję Rady 2008/633/WSiSW – 

COM(2018) 302 final. Do aktualizacji po przyjęciu rozporządzenia 

(kwiecień/maj 2021 r.) przez współprawodawców. 

3. Eurodac: 

a) zmieniony wniosek dotyczący rozporządzenia Parlamentu Europejskiego 

i Rady w sprawie ustanowienia systemu Eurodac do porównywania danych 

biometrycznych w celu skutecznego stosowania rozporządzenia (UE) 

XXX/XXX [rozporządzenie w sprawie zarządzania azylem i migracją] 

i rozporządzenia (UE) XXX/XXX [rozporządzenie w sprawie przesiedleń] na 

potrzeby identyfikowania nielegalnie przebywających obywateli państw 

trzecich lub bezpaństwowców oraz w sprawie występowania o porównanie 

z danymi Eurodac przez organy ścigania państw członkowskich i Europol na 

potrzeby ochrony porządku publicznego oraz zmieniającego rozporządzenia 

(UE) 2018/1240 i (UE) 2019/818 – COM(2020) 614 final.  

4. System wjazdu/wyjazdu: 

a) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2226 z dnia 30 

listopada 2017 r. ustanawiające system wjazdu/wyjazdu (EES) w celu 

rejestrowania danych dotyczących wjazdu i wyjazdu obywateli państw trzecich 

przekraczających granice zewnętrzne państw członkowskich i danych 
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dotyczących odmowy wjazdu w odniesieniu do takich obywateli oraz 

określające warunki dostępu do EES na potrzeby ochrony porządku 

publicznego i zmieniające konwencję wykonawczą do układu z Schengen 

i rozporządzenia (WE) nr 767/2008 i (UE) nr 1077/2011 (Dz.U. L 327 

z 9.12.2017, s. 20). 

5. Europejski system informacji o podróży oraz zezwoleń na podróż: 

a) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1240 z dnia 12 

września 2018 r. ustanawiające europejski system informacji o podróży oraz 

zezwoleń na podróż (ETIAS) i zmieniające rozporządzenia (UE) nr 1077/2011, 

(UE) nr 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 i (UE) 2017/2226 (Dz.U. L 

236 z 19.9.2018, s. 1);  

b) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1241 z dnia 12 

września 2018 r. zmieniające rozporządzenie (UE) 2016/794 w celu 

ustanowienia europejskiego systemu informacji o podróży oraz zezwoleń na 

podróż (ETIAS) (Dz.U. L 236 z 19.9.2018, s. 72). 

6. Europejski system przekazywania informacji z rejestrów karnych dotyczących 

obywateli państw trzecich i bezpaństwowców: 

a) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/816 z dnia 17 

kwietnia 2019 r. ustanawiające scentralizowany system służący do ustalania 

państw członkowskich posiadających informacje o wyrokach skazujących 

wydanych wobec obywateli państw trzecich i bezpaństwowców (ECRIS-TCN) 

na potrzeby uzupełnienia europejskiego systemu przekazywania informacji 

z rejestrów karnych oraz zmieniające rozporządzenie (UE) 2018/1726 (Dz.U. L 

135 z 22.5.2019, s. 1).  

7. Interoperacyjność:  

a) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/817 z dnia 20 

maja 2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjności systemów 

informacyjnych UE w obszarze granic i polityki wizowej (Dz.U. L 135 

z 22.5.2019, s. 27); 

b) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/818 z dnia 20 

maja 2019 r. w sprawie ustanowienia ram interoperacyjności systemów 

informacyjnych UE w obszarze współpracy policyjnej i sądowej, azylu 

i migracji (Dz.U. L 135 z 22.5.2019, s. 85). 

 


