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ANEXO |
TECNICAS E ABORDAGENS NO DOMINIO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL
referidas no artigo 3.°, ponto 1

a) Abordagens de aprendizagem automatica, incluindo aprendizagem supervisionada,
ndo supervisionada e por reforgo, utilizando uma grande variedade de métodos,
designadamente aprendizagem profunda;

b) Abordagens baseadas na ldgica e no conhecimento, nomeadamente representagdo do
conhecimento, programacdo (légica) indutiva, bases de conhecimento, motores de
inferéncia e de deducdo, sistemas de raciocinio (simbolico) e sistemas periciais;

C) Abordagens estatisticas, estimacdo de Bayes, métodos de pesquisa e otimizacao.
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10.

11.

12.

_ ANEXO I ) )
LISTA DA LEGISLACAO DE HARMONIZACAO DA UNIAO

Seccdo A — Lista da legislacdo de harmonizacdo da Unido baseada no novo quadro

legislativo

Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006,
relativa as maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24)
[revogada pelo Regulamento Méaquinas];

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009,
relativa a seguranca dos brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1);

Diretiva 2013/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de
2013, relativa as embarcacGes de recreio e as motas de agua e que revoga a
Diretiva 94/25/CE (JO L 354 de 28.12.2013, p. 90);

Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de
2014, relativa a harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a
ascensores e componentes de seguranga para ascensores (JO L 96 de 29.3.2014,
p. 251);

Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de
2014, relativa a harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Membros relativa a
aparelhos e sistemas de protecdo destinados a ser utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas (JO L 96 de 29.3.2014, p. 309);

Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativa a harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a
disponibilizacdo de equipamentos de radio no mercado e que revoga a
Diretiva 1999/5/CE (JO L 153 de 22.5.2014, p. 62);

Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014,
relativa a harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a
disponibilizacdo de equipamentos sob pressdo no mercado (JO L 189 de 27.6.2014,
p. 164);

Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2016, relativo as instalacGes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81
de 31.3.2016, p. 1);

Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco
de 2016, relativo aos equipamentos de protecdo individual e que revoga a
Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51);

Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2016, relativo aos aparelhos a gas e que revoga a Diretiva 2009/142/CE do
Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 99);

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);

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de
2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a
Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017,
p. 176).
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Seccdo B — Lista de outra legislacdo de harmonizacdo da Unido

Regulamento (CE) n.° 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
marco de 2008, relativo ao estabelecimento de regras comuns no dominio da
seguranca da aviacao civil e que revoga o Regulamento (CE) n.° 2320/2002 (JO L 97
de 9.4.2008, p. 72).

Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de
janeiro de 2013, relativo a homologacdo e fiscalizagdo do mercado dos veiculos de
duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52);

Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
fevereiro de 2013, relativo a homologacdo e fiscalizacdo do mercado de tratores
agricolas e florestais (JO L 60 de 2.3.2013, p. 1);

Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014,
relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho
(JO L 257 de 28.8.2014, p. 146);

Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de
2016, relativa a interoperabilidade do sistema ferroviario na Unido Europeia (JO
L 138 de 26.5.2016, p. 44).

Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio
de 2018, relativo a homologacdo e a fiscalizacdo do mercado dos veiculos a motor e
seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses
veiculos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 715/2007 e (CE) n.°595/2009 e
revoga a Diretiva2007/46/CE  (JO L 151 de 14.6.2018, p.1); 3.
Regulamento (UE) 2019/2144 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
novembro de 2019, relativo aos requisitos de homologacdo de veiculos a motor e
seus reboques e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses
veiculos, no que se refere a sua seguranca geral e a protecdo dos ocupantes dos
veiculos e dos utentes da estrada vulnerdveis, que altera o0
Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga os
Regulamentos (CE) n.°78/2009, (CE) n.°79/2009 e (CE) n.661/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 631/2009, (UE)
n.° 406/2010, (UE) n.°672/2010, (UE) n.°1003/2010, (UE) n.° 1005/2010, (UE)
n.° 1008/2010, (UE) n.°1009/2010, (UE) n.c 19/2011, (UE) n.°109/2011, (UE)
n.° 458/2011, (UE) n.65/2012, (UE) n.130/2012, (UE) n.c347/2012, (UE)
n.° 351/2012, (UE) n.° 1230/2012, e (UE) n.° 2015/166 da Comissdo (JO L 325 de
16.12.2019, p. 1);

Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho
de 2018, relativo a regras comuns no dominio da aviacao civil que cria a Agéncia da
Unido Europeia para a Seguranga da 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 Conselho (JO L 212 de 22.8.2018,
p. 1), no que se refere ao projeto, fabrico e colocagdo no mercado de aeronaves a que
se refere 0 artigo 2.%, n.° 1, alineas a) e b), na parte relativa a aeronaves ndo tripuladas
e aos seus motores, hélices, pecas e equipamento de controlo remoto.
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ANEXO 111

SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE RISCO ELEVADO A QUE SE

REFERE O ARTIGO 6.2, N.22

Os sistemas de 1A de risco elevado a que se refere o artigo 6.°, n.° 2, sdo os sistemas de 1A
incluidos num dos dominios a seguir enumerados:

1.

PT

Identificacdo biométrica e categorizacdo de pessoas singulares:

a) Sistemas de IA concebidos para serem utilizados para a identificagcdo
biométrica a distancia «em tempo real» e «em diferido» de pessoas singulares;

Gestdo e funcionamento de infraestruturas criticas:

a)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados como componentes de
seguranga na gestdo e no controlo do trénsito rodoviario e das redes de
abastecimento de agua, gas, aquecimento e eletricidade.

Educacéo e formacéo profissional:

a)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados para fins de determinacdo do
acesso ou da afetacdo de pessoas singulares a instituicbes de ensino e de
formacédo profissional;

b)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados para fins de avaliacdo de
estudantes em institui¢des de ensino ou de formacao profissional e de avaliacéo
de participantes nos testes habitualmente exigidos para admissdo em
instituices de ensino.

Emprego, gestdo de trabalhadores e acesso ao emprego por conta propria:

a)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados no recrutamento ou na
selecdo de pessoas singulares, designadamente para divulgacdo de vagas,
aplicaces de triagem ou filtragem, avaliacdo de candidatos no decurso de
entrevistas ou testes;

b)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados na tomada de decisfes sobre
promocdes ou cessacdes de relagdes contratuais de trabalho, na reparticdo de
tarefas e no controlo e avaliacdo do desempenho e do comportamento de
pessoas envolvidas nas referidas relagdes.

Acesso a servicos privados e a servicos e prestacdes publicas essenciais, bem como o
usufruto dos mesmos:

a)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades publicas ou
em nome de autoridades publicas para avaliar a elegibilidade de pessoas
singulares quanto a prestacGes e servicos publicos de assisténcia, bem como
para conceder, reduzir, revogar ou recuperar tais prestacdes e servicos;

b)  Sistemas de IA concebidos para serem utilizados para avaliar a capacidade de
endividamento de pessoas singulares ou estabelecer a sua classificacdo de
crédito, com excecdo dos sistemas de IA colocados em servico por
fornecedores de pequena dimensao para utilizacdo propria;

c) Sistemas de IA concebidos para serem utilizados no envio ou no
estabelecimento de prioridades no envio de servicos de resposta a emergéncias,
incluindo bombeiros e assisténcia médica.

Manutencdo da ordem publica:
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b)

9)

Sistemas de 1A concebidos para serem utilizados por autoridades policiais em
avaliacOes individuais de riscos relativamente a pessoas singulares, a fim de
determinar o risco de uma pessoa singular cometer infracbes ou voltar a
cometer infragdes ou o risco para potenciais vitimas de infracdes penais;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades policiais
como poligrafos e instrumentos similares ou para detetar o estado emocional de
uma pessoa singular;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades policiais para
detetar falsificagdes profundas referidas no artigo 52.°, n.° 3;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades policiais para
avaliar a fiabilidade dos elementos de prova no decurso da investigacdo ou
repressao de infracdes penais;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades policiais para
prever a ocorréncia ou a recorréncia de uma infracdo penal real ou potencial
com base na definicdo de perfis de pessoas singulares, na acecdo do artigo 3.°,
ponto 4, da Diretiva (UE) 2016/680, ou para avaliar os tracos de personalidade
e as caracteristicas ou os comportamento criminal passado de pessoas
singulares ou grupos;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades policiais para
definir o perfil de pessoas singulares, na acecdo do artigo 3.°, ponto 4, da
Diretiva (UE) 2016/680, no decurso da detecdo, investigacdo ou repressao de
infracdes penais;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados no estudo analitico de crimes
relativos a pessoas singulares, permitindo as autoridades policiais pesquisar
grandes conjuntos de dados complexos, relacionados ou ndo relacionados,
disponiveis em diferentes fontes de dados ou em diferentes formatos de dados,
no intuito de identificar padrdes desconhecidos ou descobrir relagdes
escondidas nos dados.

Gestdo da migragéo, do asilo e do controlo das fronteiras:

a)

b)

d)

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades publicas
competentes como poligrafos e instrumentos similares ou para detetar o estado
emocional de uma pessoa singular;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades publicas
competentes para avaliar riscos, incluindo um risco para a seguranga, um risco
de imigracéo irregular ou um risco para a saude, representados por uma pessoa
singular que pretenda entrar ou tenha entrado no territério de um
Estado-Membro;

Sistemas de IA concebidos para serem utilizados por autoridades publicas
competentes para verificar a autenticidade de documentos de viagem e
documentos comprovativos de pessoas singulares e detetar documentos ndo
auténticos por meio da verificacao dos seus elementos de seguranca;

Sistemas de IA concebidos para auxiliar autoridades publicas competentes na
analise dos pedidos de asilo, de visto e de autorizacdo de residéncia e das
queixas relacionadas, no que toca a elegibilidade das pessoas singulares que
requerem determinado estatuto.
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8.

Administracdo da justica e processos democraticos:

a) Sistemas de IA concebidos para auxiliar uma autoridade judicidria na
investigacao e na interpretacdo de factos e do direito e na aplicagéo da lei a um
conjunto especifico de factos.
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_ ANEXO 1V
DOCUMENTACAO TECNICA referida no artigo 11.°,n.° 1

A documentacdo técnica referida no artigo 11.°, n.°1, deve conter, pelo menos, as
informacdes indicadas a seguir, consoante aplicavel ao sistema de 1A em causa:

1. Uma descrigéo geral do sistema de IA, nomeadamente:

a)

b)

9)

A finalidade prevista, a(s) pessoa(s) responsaveis pelo seu desenvolvimento, a
data e a vers&o do sistema;

De que forma o sistema de IA interage ou pode ser utilizado para interagir com
hardware ou software que ndo faca parte do proprio sistema de IA, se for caso
disso;

As versdes do software ou firmware instalado e quaisquer requisitos
relacionados com a atualizacdo das versdes;

A descricdo de todas as formas sob as quais o sistema de IA é colocado no
mercado ou colocado em servico;

A descricdo do hardware no qual se pretende executar o sistema de IA;

Se o sistema de IA for um componente de produtos, fotografias ou ilustraces
que revelem as caracteristicas externas, a marcagdo e a disposi¢do interna
desses produtos;

InstrugcOes de utilizacdo para o utilizador e, se for caso disso, instrugcdes de
instalacao;

2. Uma descricdo pormenorizada dos elementos do sistema de IA e do respetivo
processo de desenvolvimento, incluindo:

a)

b)

d)

Os métodos utilizados e os passos dados com vista ao desenvolvimento do
sistema de IA, incluindo, se for caso disso, o recurso a sistemas ou ferramentas
previamente treinados fornecidos por terceiros e de que forma estes foram
utilizados, integrados ou modificados pelo fornecedor;

As especificacGes de concecdo do sistema, designadamente a l6gica geral do
sistema de IA e dos algoritmos; as principais op¢des de concecdo,
nomeadamente a ldgica subjacente e os pressupostos utilizados, também no
respeitante as pessoas ou grupos de pessoas em relacdo as quais se pretende
que o sistema seja utilizado; as principais opg¢des de classificacdo; o que se
pretende otimizar com o sistema e a importancia dos diferentes parametros; as
decisbes acerca de eventuais cedéncias em relacdo as solugdes técnicas
adotadas para cumprir os requisitos definidos no titulo 11, capitulo 2;

A descricdo da arquitetura do sistema, explicando de que forma os
componentes de software se incorporam ou enriquecem mutuamente e como se
integram no processamento global; os recursos computacionais utilizados para
desenvolver, treinar, testar e validar o sistema de 1A,

Se for caso disso, os requisitos de dados em termos de folhas de dados que
descrevam as metodologias e técnicas de treino e 0s conjuntos de dados de
treino utilizados, incluindo informacgdes sobre a proveniéncia desses conjuntos
de dados, o seu ambito e as suas principais caracteristicas; de que forma os
dados foram obtidos e selecionados; procedimentos de rotulagem (por
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exemplo, para aprendizagem supervisionada), metodologias de limpeza de
dados (por exemplo, detecéo de valores atipicos);

e)  Anélise das medidas de supervisdo humana necessarias em conformidade com
0 artigo 14.° incluindo uma analise das solucdes técnicas necessarias para
facilitar a interpretacdo dos resultados dos sistemas de 1A pelos utilizadores,
em conformidade com o artigo 13.2, n.° 3, alinea d);

f) Se for caso disso, uma descricdo pormenorizada das alteragdes
predeterminadas do sistema de 1A e do seu desempenho, juntamente com todas
as informagdes pertinentes relacionadas com as solug@es técnicas adotadas para
assegurar a conformidade continua do sistema de IA com o0s requisitos
aplicveis estabelecidos no titulo 111, capitulo 2;

g)  Os procedimentos de validacéo e teste aplicados, incluindo informacdes sobre
os dados de validagdo e teste utilizados e as principais caracteristicas desses
dados; as métricas utilizadas para aferir a exatiddo, a solidez, a ciberseguranca
e a conformidade com outros requisitos aplicaveis estabelecidos no titulo Ill,
capitulo 2, bem como potenciais impactos discriminatorios; registos dos testes
e todos os relatorios de teste datados e assinados pelas pessoas responsaveis,
incluindo no respeitante as alteracdes predeterminadas referidas na alinea f).

Informagdes pormenorizadas sobre o acompanhamento, o funcionamento e o
controlo do sistema de IA, especialmente no que diz respeito: as suas capacidades e
limitacGes de desempenho, incluindo os niveis de exatiddo no tocante a pessoas ou
grupos de pessoas especificos em relacdo as quais se pretende que o sistema seja
utilizado e o nivel geral esperado de exatiddo em relacdo a finalidade prevista; os
resultados ndo pretendidos mas previsiveis e as fontes de riscos para a salde e a
seguranga, os direitos fundamentais e a protecdo contra a discriminacdo atendendo a
finalidade prevista do sistema de IA; as medidas de supervisdao humana necessarias
em conformidade com o artigo 14.°, incluindo as solugdes técnicas adotadas para
facilitar a interpretacdo dos resultados dos sistemas de IA pelos utilizadores;
especificacOes relativas aos dados de entrada, consoante apropriado;

Uma descricdo pormenorizada do sistema de gestdo de riscos em conformidade com
0 artigo 9.5

A descricdo de todas as alteracdes introduzidas no sistema ao longo do seu ciclo de
vida;

Uma lista de normas harmonizadas aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Uni&o Europeia; caso ndo tenham sido
aplicadas tais normas harmonizadas, uma descricdo pormenorizada das solugdes
adotadas para cumprir 0s requisitos estabelecidos no titulo Ill, capitulo 2, incluindo
uma lista de outras normas pertinentes e especificacdes técnicas aplicadas;

Uma copia da declaracdo de conformidade UE;

Uma descricdo pormenorizada do sistema existente para avaliar o desempenho do
sistema de 1A na fase de pos-comercializacdo em conformidade com o artigo 61.°,
nomeadamente o plano de acompanhamento pds-comercializacdo referido no
artigo 61.°, n.° 3.
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_ ANEXOV
DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

A declaragdo de conformidade UE referida no artigo 48.° deve conter todas as seguintes

informacdes:

1. Nome e tipo do sistema de IA e quaisquer outras referéncias inequivocas que
permitam identificar e rastrear o sistema de IA;

2. Nome e enderec¢o do fornecedor ou, se aplicavel, do mandatério;

3. Mencdo de que a declaracdo de conformidade UE € emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fornecedor;

4. Mencdo que ateste que o sistema de IA em causa é conforme com o presente
regulamento e, se for caso disso, com outra legislacdo da Unido aplicavel que preveja
a emissdo de declarac@es de conformidade UE;

5. Referéncias a quaisquer normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou a quaisquer
outras especificacdes comuns em relacdo as quais € declarada a conformidade;

6. Se for caso disso, nome e numero de identificacdo do organismo notificado,
descricdo do procedimento de avaliacdo da conformidade adotado e identificacdo do
certificado emitido;

7. Local e data de emissdo da declaracdo, nome e cargo da pessoa que assina, bem

como indicacdo da pessoa em nome de quem assina, assinatura.
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ANEXO VI
PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE BASEADO NO

CONTROLO INTERNO

O procedimento de avaliacdo da conformidade baseado no controlo interno € o
descrito nos pontos 2 a 4.

O fornecedor verifica se o sistema de gestdo da qualidade aplicado se encontra em
conformidade com os requisitos do artigo 17.°.

O fornecedor analisa as informagdes contidas na documentacdo técnica para
determinar a conformidade do sistema de IA com os requisitos essenciais aplicaveis
estabelecidos no titulo 111, capitulo 2.

O fornecedor também verifica se o processo de conce¢do e desenvolvimento do
sistema de 1A e do seu acompanhamento pds-comercializacdo referido no artigo 61.°
estdo de acordo com a documentacao técnica.
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ANEXO VII

CONFORMIDADE BASEADA NA AVALIACAQ DO SISTEMA DE GESTAQ DA

3.2.

3.3.

3.4.

PT

QUALIDADE E NA AVALIACAO DA DOCUMENTACAO TECNICA

Introducao

A conformidade baseada na avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade e na
avaliacdo da documentacéo técnica € o procedimento de avaliacdo da conformidade
descrito nos pontos 2 a 5.

Viséo geral

O sistema de gestio da qualidade aprovado para efeitos de concegéo,
desenvolvimento e testagem de sistemas de 1A nos termos do artigo 17.° é analisado
em conformidade com o ponto 3 e esta sujeito a fiscalizacdo especificada no ponto 5.
A documentacdo tecnica do sistema de IA é analisada em conformidade com o
ponto 4.

Sistema de gestdo da qualidade
O pedido do fornecedor inclui:

a) O nome e o endereco do fornecedor e, se for apresentado pelo mandatéario, o
nome e o endereco deste Ultimo;

b) A lista dos sistemas de IA abrangidos pelo mesmo sistema de gestdo da
qualidade;

c) A documentacdo técnica de cada sistema de IA abrangido pelo mesmo sistema
de gestdo da qualidade;

d) A documentacdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade, que abrange todos
0s aspetos enunciados no artigo 17.°;

e) Uma descricdo dos procedimentos em vigor para assegurar a adequacdo e
eficacia do sistema de gestdo da qualidade;

f)  Uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado.

O sistema de gestdo da qualidade é avaliado pelo organismo notificado, que
determina se esse sistema cumpre os requisitos referidos no artigo 17.°.

A decisdo é notificada ao fornecedor ou ao seu mandatario.

A notificacdo inclui as conclusdes da avalia¢do do sistema de gestdo da qualidade e a
deciséo de avaliagéo fundamentada.

O fornecedor deve continuar a aplicar e a manter o sistema de gestdo da qualidade
aprovado de maneira que este permaneca adequado e eficiente.

O fornecedor deve comunicar ao organismo notificado qualquer alteracdo planeada
do sistema de gestdo da qualidade aprovado ou da lista de sistemas de IA abrangidos
por este ultimo.

As alteracOes propostas sdo analisadas pelo organismo notificado, a quem cabe
decidir se o sistema de gestdo da qualidade alterado continua a satisfazer os
requisitos enunciados no ponto 3.2 ou se sera necessario proceder a nova avaliacao.

O organismo notificado notifica o fornecedor da sua decisdo. A notificacdo inclui as
conclus@es da analise das alteracdes e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

11
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

Controlo da documentacgéo técnica.

Além do pedido referido no ponto 3, o fornecedor deve apresentar junto do
organismo notificado da sua escolha um pedido de avaliacdo da documentacdo
técnica relativa ao sistema de 1A que o fornecedor tenciona colocar no mercado ou
colocar em servigo e que seja abrangido pelo sistema de gestdo da qualidade referido
no ponto 3.

O pedido deve incluir:
a) O nome e o endereco do fornecedor;

b) Uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado;

c) A documentacdo técnica referida no anexo IV.

O organismo notificado analisa a documentacdo técnica. Para o efeito, o organismo
notificado deve dispor de total acesso aos conjuntos de dados de treino e teste
utilizados pelo fornecedor, incluindo atraves de interfaces de programacgdo de
aplicagcbes ou outros meios e ferramentas adequadas que possibilitem o acesso
remoto.

Ao analisar a documentacdo técnica, o organismo notificado pode requerer que o
fornecedor apresente mais provas ou realize mais testes de maneira que permita uma
adequada avaliacdo da conformidade do sistema de IA com o0s requisitos
estabelecidos no titulo 11, capitulo 2. Se o organismo notificado ndo ficar satisfeito
com os testes realizados pelo fornecedor, deve realizar diretamente os testes
adequados que sejam necessarios.

Sempre que necessario para avaliar a conformidade do sistema de IA de risco
elevado com os requisitos estabelecidos no titulo 111, capitulo 2, e mediante pedido
fundamentado, deve também ser concedido ao organismo notificado o acesso ao
cddigo-fonte do sistema de 1A.

A decisédo é notificada ao fornecedor ou ao seu mandatario. A notificacdo inclui as
conclusdes da avaliacdo da documentacdo técnica e a decisdo de avaliacdo
fundamentada.

Se o sistema de IA estiver em conformidade com o0s requisitos estabelecidos no
titulo 111, capitulo 2, o organismo notificado emite um certificado UE de avaliagdo da
documentacdo técnica. Esse certificado deve indicar o nome e o endereco do
fornecedor, as conclusfes do exame, as (eventuais) condi¢fes da sua validade e os
dados necessarios a identificacdo do sistema de 1A.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informag0es necessarias para
permitir a avaliagdo da conformidade do sistema de IA e o controlo do sistema de 1A
durante a utilizacéo, se for caso disso.

Se o sistema de IA ndo estiver em conformidade com os requisitos estabelecidos no
titulo 111, capitulo 2, o organismo notificado recusa a emisséo de um certificado UE
de avaliagdo da documentacdo técnica e informa o requerente do facto,
fundamentando pormenorizadamente as razfes da sua recusa.

Se o sistema de IA ndo cumprir o requisito relativo aos dados utilizados para o
treinar, sera necessario voltar a treinar o sistema de IA antes da apresentacdo do
pedido de nova avaliagdo da conformidade. Nesse caso, a decisdo de avaliacdo
fundamentada pela qual o organismo notificado recusa a emissao do certificado UE
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4.7.

5.2.

5.3.

de avaliacdo da documentacdo técnica inclui consideragBes especificas sobre a
qualidade dos dados utilizados para treinar o sistema de IA, designadamente as
razdes da ndo conformidade.

Qualquer alteracdo do sistema de 1A que possa afetar a conformidade do sistema de
IA com os requisitos ou com a finalidade prevista deve ser aprovada pelo organismo
notificado que emitiu o certificado UE de avaliagdo da documentacdo técnica. O
fornecedor informa o referido organismo notificado se tencionar introduzir alteragdes
como as supramencionadas ou se, de algum outro modo, tiver conhecimento da
ocorréncia dessas alteracOes. As alteragdes planeadas sdo examinadas pelo
organismo notificado, a quem cabe decidir se estas exigem que se proceda a uma
nova avaliagdo da conformidade nos termos do artigo 43.%, n.°4, ou se a situagao
pode ser resolvida com um aditamento ao certificado UE de avaliacdo da
documentacdo técnica. Neste Gltimo caso, o organismo notificado examina as
alteracdes, notifica o fornecedor da sua decisdo e, se as alteracdes forem aprovadas,
emite ao fornecedor um aditamento ao certificado UE de avaliacdo da documentagéo
técnica.

Fiscalizagdo do sistema de gestdo da qualidade aprovado.

O objetivo da fiscalizacdo realizada pelo organismo notificado a que se refere o
ponto 3 é garantir que o fornecedor cumpre fielmente os termos e as condigdes do
sistema de gestdo da qualidade aprovado.

Para efeitos de avaliagdo, o fornecedor deve autorizar o organismo notificado a
aceder as instalacdes onde decorre a concecdo, o desenvolvimento e a testagem dos
sistemas de IA. O fornecedor deve igualmente partilhar com o organismo notificado
todas as informacdes necessarias.

O organismo notificado efetua auditorias periodicas para se certificar de que o
fornecedor mantém e aplica o sistema de gestdo da qualidade e faculta ao fornecedor
um relatério de auditoria. No contexto das referidas auditorias, o organismo
notificado pode realizar testes adicionais aos sistemas de IA em relacdo aos quais foi
emitido um certificado UE de avaliacdo da documentacao técnica.
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ANEXO V111
INFORMACOES A APRESENTAR AQUANDO DO REGISTO DE SISTEMAS DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL DE RISCO ELEVADO NOS TERMOS DO
ARTIGO 51.°

As informagOes a seguir indicadas devem ser fornecidas e, subsequentemente, mantidas
atualizadas no respeitante a sistemas de IA de risco elevado a registar em conformidade com o
artigo 51.°.

1. Nome, endereco e contactos do fornecedor;

2. Se as informagdes forem apresentadas por outra pessoa em nome do fornecedor,
nome, enderego e contactos dessa pessoa;

Nome, endereco e contactos do mandatario, se for caso disso;

Designacdo comercial do sistema de 1A e quaisquer outras referéncias inequivocas
que permitam identificar e rastrear o sistema de IA;

Descricao da finalidade prevista do sistema de 1A,

Estado do sistema de IA (no mercado ou em servico; ja ndo se encontra no
mercado/em servico; retirado);

7. Tipo, nimero e data de validade do certificado emitido pelo organismo notificado e o
nome ou namero de identificacdo desse organismo notificado, quando aplicavel;

Uma cépia digitalizada do certificado referido no ponto 7, quando aplicavel,

Os Estados-Membros onde o sistema de IA esta ou foi colocado no mercado ou
colocado em servigo ou disponibilizado na Uni&o;

10. Uma copia da declaracdo de conformidade UE referida no artigo 48.°;

11. Instrucdes de utilizacdo em formato eletronico; esta informacéo ndo é fornecida no
que respeita a sistemas de IA de risco elevado nos dominios da manutencdo da
ordem publica e da gestdo da migracdo, do asilo e do controlo das fronteiras,
referidos no anexo Ill, pontos 1, 6 e 7,

12. URL para informag0es adicionais (opcional).
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ANEXO IX

LEGISLACAO DA UNIAO RELATIVA A SISTEMAS INFORMATICOS DE

GRANDE ESCALA NO ESPACO DE LIBERDADE, SEGURANCA E JUSTICA

Sistema de Informacéo de Schengen

a)

b)

Regulamento (UE) 2018/1860 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
novembro de 2018, relativo a utilizacdo do Sistema de Informacdo de
Schengen para efeitos de regresso dos nacionais de paises terceiros em situacdo
irregular (JO L 312 de 7.12.2018, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/1861 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
novembro de 2018, relativo ao estabelecimento, ao funcionamento e a
utilizacdo do Sistema de Informacdo de Schengen (SIS) no dominio dos
controlos de fronteira, e que altera a Convencdo de Aplicacdo do Acordo de
Schengen e altera e revoga o Regulamento (CE) n.° 1987/2006 (JO L 312 de
7.12.2018, p. 14).

Regulamento (UE) 2018/1862 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
novembro de 2018, relativo ao estabelecimento, ao funcionamento e a
utilizacdo do Sistema de Informacdo de Schengen (SIS) no dominio da
cooperacdo policial e da cooperacdo judiciaria em matéria penal, e que altera e
revoga a Decisdo 2007/533/JAl do Conselho e revoga o Regulamento (CE)
n.° 1986/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e a Decisao 2010/261/UE
da Comissdo (JO L 312 de 7.12.2018, p. 56).

Sistema de Informacé&o sobre Vistos

a) Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO que altera o  Regulamento (CE) n.° 767/2008, o
Regulamento (CE) n.° 810/2009, o  Regulamento (UE) 2017/2226, 0
Regulamento (UE) 2016/399, o  Regulamento XX/2018 [Regulamento
Interoperabilidade] e a Decisdo 2004/512/CE e que revoga a
Decisdo 2008/633/JAl do Conselho [COM(2018) 302 final]. A atualizar assim
que os colegisladores adotarem o regulamento (abril/maio de 2021).

Eurodac

a) Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO relativo a criagdo do sistema «Eurodac» de comparacdo de
dados  biométricos  para  efeitos da  aplicacdo  efetiva do
Regulamento (UE) XXX/XXX [Regulamento Gestédo do Asilo e da Migragéo]
e do Regulamento (UE) XXX/XXX [Regulamento Reinstalacdo], da
identificacdo de nacionais de paises terceiros ou apétridas em situagdo
irregular, e de pedidos de comparacdo com os dados Eurodac apresentados
pelas autoridades responsaveis dos Estados-Membros e pela Europol para fins
de aplicacdo da lei e que altera os Regulamentos (UE) 2018/1240 e
(UE) 2019/818 [COM(2020) 614 final].

Sistema de Entrada/Saida

a)

Regulamento (UE) 2017/2226 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
novembro de 2017, que estabelece o Sistema de Entrada/Saida (SES) para
registo dos dados das entradas e saidas e dos dados das recusas de entrada dos
nacionais de paises terceiros aquando da passagem das fronteiras externas dos
Estados-Membros, que determina as condigdes de acesso ao SES para efeitos
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de aplicagdo da lei, e que altera a Convencdo de Aplicacdo do Acordo de
Schengen e os Regulamentos (CE) n.° 767/2008 e (UE) n.c 1077/2011 (JO
L 327 de 9.12.2017, p. 20).

Sistema Europeu de Informacao e Autorizacdo de Viagem

a)

b)

Regulamento (UE) 2018/1240 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
setembro de 2018, que cria um Sistema Europeu de Informacdo e Autorizacao
de Viagem (ETIAS) e altera os Regulamentos (UE) n.°1077/2011, (UE)
n.° 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 e (UE) 2017/2226 (JO L 236 de
19.9.2018, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/1241 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
setembro de 2018, que altera o Regulamento (UE) 2016/794 para efeitos da
criacdo de um Sistema Europeu de Informacdo e Autorizacdo de Viagem
(ETIAS) (JO L 236 de 19.9.2018, p. 72).

Sistema Europeu de Informacdo sobre Registos Criminais de nacionais de paises
terceiros e de apétridas

a)

Regulamento (UE) 2019/816 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de
abril de 2019, que cria um sistema centralizado para a determinacdo dos
Estados-Membros que possuem informacdes sobre condenacdes de nacionais
de paises terceiros e de apatridas (ECRIS-TCN) tendo em vista completar o
Sistema Europeu de Informacdo sobre Registos Criminais e que altera o
Regulamento (UE) 2018/1726 (JO L 135 de 22.5.2019, p. 1).

Interoperabilidade

a)

b)

Regulamento (UE) 2019/817 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
maio de 2019, relativo a criacdo de um regime de interoperabilidade entre os
sistemas de informacéo da UE no dominio das fronteiras e vistos (JO L 135 de
22.5.2019, p. 27).

Regulamento (UE) 2019/818 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
maio de 2019, relativo a criacdo de um regime de interoperabilidade entre os
sistemas de informacdo da UE no dominio da cooperacédo policial e judiciéria,
asilo e migracdo (JO L 135 de 22.5.2019, p. 85).
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