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Omnibus Digital sobre a IA) (COM(2025)0836 - C10-0304/2025 -
2025/0359(COD))1

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

1 O assunto foi devolvido as comissoes competentes para negociagoes
interinstitucionais, nos termos do artigo 60.2, n.2 4, quarto
paragrafo, do Regimento (A10-0073/2026).



Alteracao 1

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo
(3) Por conseguinte, sao
necessarias alteracoes especificas
do Regulamento (UE) 2024/1689
para dar resposta a determinadas
dificuldades na execucao, com

vista a aplicacao eficaz das regras
pertinentes.

Alteracao 2

Proposta de regulamento
Considerando 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 3

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) As empresas que

Alteracdo

(3) Por conseguinte, sao
necessarias alteragoes especificas
do Regulamento (UE) 2024/1689
para dar resposta a determinadas
dificuldades na execucao, com
vista a aplicacgao eficaz, simples
e uniforme das regras
pertinentes.

Alteracdo

(3-A) Alem disso, a Comissao, o
Servico para a IA e as
autoridades competentes dos
Estados-Membros devem
garantir que a supervisao, a
aplicacado e o
acompanhamento da
legislacao setorial e nacional
ndo criem sobreposicoes,
interpretacoes incoerentes ou
uma aplicacao divergente, a
fim de permitir a inovacao no
dominio da IA nos setores
publico e privado.

Alteracdo

(4) De todas as empresas da



ultrapassam a definicao de micro,
pequenas e médias empresas
(PME) - as «pequenas empresas
de média capitalizagao» -
desempenham um papel
fundamental na economia da
Unidao. Em comparagao com as
PME, as pequenas empresas de
média capitalizagdo tendem a
demonstrar um ritmo de
crescimento, bem como um nivel
de inovacao e digitalizagao, mais
elevados. Contudo, enfrentam
desafios semelhantes aos das
PME no que respeita aos
encargos administrativos,
conduzindo a necessidade de
proporcionalidade na aplicagao
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
capitalizagao, importa abordar de
forma coerente o efeito que a
regulamentacao 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
dimensao, que devem ser
alargadas as pequenas empresas
de média capitalizacao. A fim de
clarificar o tratamento das PME e
das pequenas empresas de média
capitalizacao no Regulamento
(UE) 2024/1689, é necessario
introduzir as definicoes de PME e
de pequenas empresas de média
capitalizagao, que devem
corresponder a definicao
estabelecida no anexo da
Recomendacao 2003/361/CE da
Comissao? e no anexo da
Recomendacao 2025/3500/CE da

Uniao, 99,8 % sdo pequenas e
médias empresas, a maioria
das quais micro e pequenas
empresas3-A, As empresas que
ultrapassam a definicao de micro,
pequenas e médias empresas
(PME) - as «pequenas empresas
de média capitalizagcao» -
desempenham um papel
fundamental na economia da
Unidao. Em comparacgao com as
PME, as pequenas empresas de
média capitalizagdo tendem a
demonstrar um ritmo de
crescimento, bem como um nivel
de inovacao e digitalizagao, mais
elevados. Contudo, enfrentam
desafios semelhantes aos das
PME no que respeita aos
encargos administrativos,
conduzindo a necessidade de
proporcionalidade na aplicacao
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
capitalizagao, importa abordar de
forma coerente o efeito que a
regulamentacao 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
dimensao, que devem ser
alargadas as pequenas empresas
de média capitalizacao, sempre
que adequado, sem deixar de
salvaguardar os objetivos
gerais e o nivel de protecao
conferido pelo Regulamento
(UE) 2024/16893-B_ A fim de
clarificar o tratamento das PME e
das pequenas empresas de média
capitalizacao no Regulamento
(UE) 2024/1689, é necessario



Comissao>.

4 Recomendacao da Comissao, de
6 de maio de 2003, relativa a
definicao de micro, pequenas e
médias empresas (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Recomendacao (UE) 2025/1099
da Comissao, de 21 de maio de
2025, relativa a definicao de
pequenas empresas de média
capitalizagao (JO L, 2025/1099,
28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) Atualmente, o artigo 4.2 do
Regulamento (UE) 2024/1689
obriga todos os prestadores e
responsaveis pela implantacao de
sistemas de IA a garantir a
literacia do seu pessoal no
dominio da IA. Comecando pela
educacao e formacao e

introduzir as definicoes de PME e
de pequenas empresas de média
capitalizagao, que devem
corresponder a definigdo
estabelecida no anexo da
Recomendacgao 2003/361/CE da
Comissao? e no anexo da
Recomendacao 2025/3500/CE da
Comissao®.

3-A

https://single-market-economy
.ec.europa.eu/system/files/202
3-08/Annual%20Report%200n
%20European%20SMEs%2020
23 _FINAL.pdf

4 Recomendacdo da Comissao, de
6 de maio de 2003, relativa a
definigao de micro, pequenas e
médias empresas (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/200
3/361/0j).

5 Recomendacéao (UE) 2025/1099
da Comissao, de 21 de maio de
2025, relativa a definicao de
pequenas empresas de média
capitalizagao (JO L, 2025/1099,
28.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/202
5/1099/0j).

Alteracdo

(5) Atualmente, o artigo 4.2 do
Regulamento (UE) 2024/1689
obriga todos os prestadores e
responsaveis pela implantacao de
sistemas de IA a garantir a
literacia do seu pessoal no
dominio da IA. Comecando pela
educacao e formacao 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, os responsaveis
pela implantacao e as outras
pessoas afetadas das nogoes
necessarias para tomarem
decisoes informadas sobre a
implantacao de sistemas de IA.
Porém, a experiéncia partilhada
pelas partes interessadas revela
que uma solucao unica nao é
adequada para promover a
literacia no dominio da IA de
todos os tipos de prestadores e
responsaveis pela implantacao,
tornando essa obrigacao
horizontal ineficaz para
alcancar o objetivo
prosseguido por esta
disposicdo. Alem disso, os
dados indicam que a
imposicao dessa obrigacao
cria encargos de conformidade
adicionais, em especial para as
empresas de menor dimensao,
quando a literacia no dominio da
IA deve ser uma prioridade
estratégica,
independentemente das
obrigacoes regulamentares e
das sancées possiveis. A luz do
que precede, o artigo 4.2 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 cooperacdao com
as partes interessadas
pertinentes, os prestadores e os
responsaveis pela implantacao a
garantir que o seu pessoal e
outras pessoas envolvidas na
operacao e utilizacao de sistemas
de IA em seu nome dispoem de
um nivel suficiente de literacia

prosseguindo sob a forma de
aprendizagem ao longo da vida, o
desenvolvimento da literacia no
dominio da IA é crucial para dotar
os prestadores, os responsaveis
pela implantacgao e as outras
pessoas afetadas das
competeéncias necessarias para
tomarem decisoes informadas
sobre a implantacao de sistemas
de IA. Porém, a experiéncia
partilhada pelas partes
interessadas revela que uma
solucao que imponha
obrigacoes rigorosas para
garantir um nivel suficiente de
literacia em IA nao é adequada
para promover a literacia no
dominio da IA de todos os tipos de
prestadores e responsaveis pela
implantacgao. A luz do que
precede, o artigo 4.2 do
Regulamento (UE) 2024/1689
deve ser alterado de modo a
exigir que os prestadores e 0s
responsaveis pela implantacao
promovam a literacia em IA do
seu pessoal e outras pessoas
envolvidas na operacao e
utilizacao desses sistemas em
seu nome. A Comissao Europeia
deve promover a literacia e as
competéncias no dominio da IA da
populacao em geral, e, a fim de
apoiar, facilitar e
complementar as acoes dos
prestadores, deve ser-lhe
atribuida a tarefa de emitir
orientacoes sobre a aplicacao
pratica das obrigacoes dos
prestadores e dos responsaveis
pela implantacdo de sistemas
de IA, e, em conjunto com os
Estados-Membros, promover e
apoiar a literacia em 1A na
sociedade. Tal deve incluir
facilitar e complementar os
esforcos dos prestadores e dos
responsaveis pela implantacao



no dominio da IA,
nomeadamente com a oferta
de oportunidades de formacao,
a disponibilizacado de recursos
informativos, o intercambio de
boas praticas e outras
iniciativas juridicamente nao
vinculativas. O Comité
Europeu para a Inteligéncia
Artificial («<Comité»)
assegurarda um intercambio
recorrente sobre o tema entre
a Comissao e os
Estados-Membros, enquanto a
Alianca para a Aplicacado da 1A
permitira o debate com a
comunidade em geral. Esta
alteracdo nao prejudica as
medidas mais amplas tomadas
pela Comissao e pelos
Estados-Membros para
promover a literacia e as
competéncias no dominio da
IA da populacao em geral,
incluindo aprendentes,
estudantes e cidaddos de
diferentes idades, em especial
através dos sistemas de
educacao e formacao.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 5-A (novo)

Texto da Comissdo

de sistemas de IA, em especial
das PME, uma vez que o
cumprimento das obrigacoes
pertinentes coloca desafios
especificos a estas empresas.
Uma forma de fomentar a
literacia em IA na Unidao
poderia ser a criacao de
parcerias publico-privadas
(PPP).

Alteracgdo

(5-A) Os sistemas de IA que
alteram, manipulam ou criam
artificialmente imagens ou
videos realistas que retratam
atividades sexualmente
explicitas ou partes intimas de
uma pessoa singular
identificavel, sem o
consentimento dessa pessoa,
causam danos as vitimas e
violam os direitos



fundamentais a dignidade
humana e a privacidade. A
proliferacao dessas
tecnologias, muitas vezes
comercializadas como
aplicacoes de «nudificacadao»,
criou uma necessidade
urgente de proibicdao
regulamentar explicita. O
Regulamento (UE) 2024/1689
cria um regime para as
praticas de IA proibidas, que
deve ser objeto de revisao
permanente. Tal ndo prejudica
os direitos, as liberdades e os
principios reconhecidos pelo
artigo 6.2 do TUE e pela Carta
dos Direitos Fundamentais da
Uniao Europeia, nem o
exercicio dos direitos ai
garantidos a liberdade de
expressado e de informacao e a
liberdade das artes e das
ciéncias. Esta proibicdo nao
deve aplicar-se aos
prestadores ou responsadveis
pela implantacado de sistemas
de IA que tenham posto em
pratica medidas de seguranca
eficazes, como medidas
técnicas e organizacionais,
com vista a impedir a
producao de tais
representacoes e evitar a
continuacado do uso indevido,
depois de o sistema ter sido
colocado no mercado ou
utilizado, independentemente
da intencado do prestador ou
do responsavel pela
implantacao. Esta proibicdo
também nao deve impedir os
fornecedores de IA de
desenvolverem as suas
capacidades técnicas para
alterar, manipular ou gerar
artificialmente imagens ou
videos.



Alteracao 6

Proposta de regulamento
Considerando 6

Texto da Comissdo

(6) A detecao e a correcao de
enviesamentos encerram um
interesse publico substancial,
visto que protegem as pessoas
singulares dos efeitos adversos
dos enviesamentos, entre os quais
a discriminacao. A
discriminacao pode advir do
enviesamento em modelos e
sistemas de IA que nado sejam
sistemas de IA de risco elevado,
para os quais o Regulamento
(UE) 2024/1689 constitui ja
uma base juridica que autoriza
o tratamento de categorias
especiais de dados pessoais
nos termos do artigo 9.2, n.2 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 tambeém pelos
prestadores e responsaveis pela
implantagao de outros sistemas e
modelos de IA, bem como pelos
responsaveis pela implantacao
de sistemas de IA de risco
elevado. A base juridica é
estabelecida em conformidade
com o artigo 9.2, n.? 2, alinea @),
do Regulamento (UE) 2016/679 e
com o artigo 10.2, n.? 2, alinea @),
do Regulamento (UE) 2018/1725
do Parlamento Europeu e do
Conselho’. Além disso, o

Alteracdo

(6) A detecao e a correcao de
enviesamentos encerram um
interesse publico substancial,
visto que protegem as pessoas
singulares dos efeitos adversos
dos enviesamentos, entre os quais
a discriminacao. Por esse
motivo, o Regulamento

(UE) 2024/1689 constitui ja
uma base juridica que autoriza
os prestadores de sistemas de
IA de risco elevado a tratar
categorias especiais de dados
pessoais em determinados
casos excecionais e sob
reserva de garantias rigorosas.
Essa base juridica esta ligada a
obrigacao de esses prestadores
estabelecerem praticas
relativas a detecdo, prevencadao
e atenuacdo de enviesamentos
suscetiveis de afetar a saude e
a seguranca das pessoas, de
ter um impacto negativo nos
direitos fundamentais ou de
conduzir a uma discriminacado
proibida pelo direito da Uniao.
Por conseguinte, é do interesse
publico importante em
permitir, quando estritamente
necessario, o tratamento de
categorias especiais de dados
pessoais para detecao e
correcdo de enviesamentos.
Importa, assim, alargar a base
juridica determinada nos
termos do Regulamento

(UE) 2024/1689 de modo que
se aplique igualmente aos
prestadores e responsaveis pela
implantacao de outros sistemas e
modelos de IA. Essa base



artigo 10.9, alinea a), da Diretiva
(UE) 2016/680 do Parlamento
Europeu e do Conselho® prevé
uma base juridica que
permite, sempre que
necessdrio para a detecao e
eliminacao de enviesamentos,
o tratamento de categorias
especiais de dados pessoais
pelos prestadores e
responsaveis pela implantacao
de todos os sistemas e
modelos de IA, 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.

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

7 Regulamento (UE) 2018/1725 do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de outubro de
2018, relativo a protegao das
pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas instituicoes e pelos
orgaos e organismos da Unido e a
livre circulacao desses dados, e
que revoga o Regulamento (CE)
n.2 45/2001 e a Decisao

n.2 1247/2002/CE (JO L 295 de
21.11.2018, p. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).

juridica deve estar sujeita as
mesmas condicoes e garantias
aplicaveis nos termos do atual
artigo 10.2, n.2 5, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
garantindo assim a
conformidade com o artigo 9.9,
n.? 2, alinea g), do Regulamento
(UE) 2016/679, o artigo 10.9,

n.? 2, alinea g), do Regulamento
(UE) 2018/1725 do Parlamento
Europeu e do Conselho7 e o
artigo 10.9, alinea a), da Diretiva
(UE) 2016/680 do Parlamento
Europeu e do Conselho.

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

7 Regulamento (UE) 2018/1725 do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de outubro de
2018, relativo a protecao das
pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas instituicoes e pelos
orgaos e organismos da Unido e a
livre circulacao desses dados, e
que revoga o Regulamento (CE)
n.2 45/2001 e a Decisao

n.2 1247/2002/CE (JO L 295 de
21.11.2018, p. 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018
/1725/0j).



8 Diretiva (UE) 2016/680 do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativa a protecao das pessoas
singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais
pelas autoridades competentes
para efeitos de prevencao,
investigacao, detecao ou
repressao de infracoes penais ou
execucao de sanc¢oes penais, e a
livre circulacao desses dados, e
que revoga a Decisao-Quadro
2008/977/JAI do Conselho
(JOL119de 4.5.2016, p. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) A fim de assegurar a
coeréncia, evitar duplicacoes e
minimizar os encargos
administrativos relacionados
com o procedimento de
designacado dos organismos
notificados nos termos do
Regulamento (UE) 2024/1689,
mantendo simultaneamente o
mesmo nivel de controlo,
devera ser disponibilizado um
pedido unico e um
procedimento de avaliacado
tinico aos novos organismos de
avaliacao da conformidade e
aos organismos notificados
designados ao abrigo dos atos
enumerados na lista da
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante da seccado A
do anexo I do Regulamento
(UE) 2024/1689,
nomeadamente ao abrigo dos

8 Diretiva (UE) 2016/680 do
Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativa a protecao das pessoas
singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais
pelas autoridades competentes
para efeitos de prevencgao,
investigacao, detecao ou
repressao de infracoes penais ou
execucao de sanc¢oes penais, e a
livre circulagao desses dados, e
que revoga a Decisao-Quadro
2008/977/JAI do Conselho
(JOL119de 4.5.2016, p. 89, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/
680/0j).

Alteracdo

Suprimido



Regulamentos (UE) 2017/745°
e (UE) 2017/74619 do
Parlamento Europeu e do
Conselho, caso esse
procedimento seja
estabelecido ao abrigo da
referida legislacado de
harmonizacao da Uniao. O
pedido unico e o procedimento
de avaliacao visam facilitar,
apoiar e acelerar o
procedimento de designacao
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
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante da seccado A
do respetivo anexo 1.

9 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.2178/2002 e o
Regulamento (CE)

n.2 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/2
017/745/0j).

10 Regulamento (UE) 2017/746
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de abril de
2017, relativo aos dispositivos
médicos para diagnéstico in
vitro e que revoga a Diretiva
98/79/CE e a Decisdo
2010/227/UE da Comissao (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2



017/746/0j).

Alteracao 8

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Para assegurar a
aplicacado correta e a coeréncia
do Regulamento (UE)
2024/1689, convém
introduzir-lhe algumas
alteracoes. Deve aditar-se uma
correcdo técnica ao

artigo 43.2, n.2 3, primeiro
paragrafo, do Regulamento
(UE) 2024/1689 para alinhar
os requisitos de avaliacado da
conformidade com os
requisitos dos prestadores de
sistemas de IA de risco
elevado previstos no

artigo 16.2 do mesmo
regulamento. Além disso,
importa clarificar que, caso
um prestador de um sistema
de IA de risco elevado esteja
sujeito ao procedimento de
avaliacdo da conformidade nos
termos dos atos enumerados
na lista da legislacao de
harmonizacado da Uniao
constante da seccdo A do
anexo I do Regulamento (UE)
2024/1689 e a avaliacao da
conformidade abranja a
conformidade do sistema de
gestao da qualidade com o
mesmo regulamento e a
referida legislacdo de
harmonizacao da Uniao, o
prestador devera poder incluir
os aspetos relacionados com
os sistemas de gestado da
qualidade previstos no mesmo
regulamento como parte dos

Suprimido

Alteracdo



sistemas de gestao da
qualidade previstos na
referida legislacado de
harmonizacao da Unido, em
conformidade com o

artigo 17.2, n.2 3, do
Regulamento (UE) 2024/1689.
O artigo 43.2, n.2 3, segundo
paragrafo, deve ser alterado
no sentido de clarificar que os
organismos notificados que
tenham sido notificados nos
termos dos atos enumerados
na lista da legislacado de
harmonizacao da Uniao
constante da seccao A do
anexo I do Regulamento (UE)
2024/1689 e que pretendam
avaliar os sistemas de IA de
risco elevado abrangidos pela
referida legislacao de
harmonizacdo da Uniao devem
apresentar um pedido de
designacdao como organismo
notificado ao abrigo do mesmo
regulamento no prazo de 18
meses a contar de [data de
inicio da aplicac¢do do presente
regulamento]. Esta alteracao
em nada prejudica o

artigo 28.2 do Regulamento
(UE) 2024/1689. Alem disso, o
Regulamento (UE) 2024/1689
deve ser alterado no sentido
de clarificar que, caso um
sistema de IA de risco elevado
seja abrangido pelos atos
enumerados na lista da
legislacao de harmonizacado da
Uniao constante da seccdo A
do anexo I do Regulamento
(UE) 2024/1689 e por um dos
casos de utilizacao
enumerados no anexo III do
mesmo regulamento, o
prestador deve seguir o
procedimento de avaliacao da
conformidade pertinente
exigido pela referida



legislacao de harmonizacao
aplicavel.

Alteracao 9

Proposta de regulamento
Considerando 8-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(8-A) O Regulamento

(UE) 2024/1689 e o
Regulamento (UE) 2024/2847
complementam-se para
garantir a seguranca e a
ciberseguranca dos produtos
com elementos digitais. E
necessdario assegurar o
alinhamento do Regulamento
(UE) 2024/1689 e do
Regulamento (UE) 2024/2847,
a fim de permitir a sua
execucdo harmoniosa. Quando
sistemas de IA de risco
elevado cumprem os requisitos
essenciais de ciberseguranca
do Regulamento (UE)
2024/2847, deverao ser
considerados conformes aos
requisitos de ciberseguranca
previstos no artigo 15.2 do
Regulamento (UE) 2024/1689,
contanto que esses requisitos
estejam abrangidos pela
declaracado de conformidade
UE ou partes da mesma
emitida ao abrigo do
Regulamento (UE) 2024/2847.

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 8-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(8-B) Para efeitos do presente



Alteracao 11

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

(9) A fim de simplificar o
cumprimento e reduzir os custos
associados, os prestadores de
sistemas de IA nado devem ser
obrigados a registar os
sistemas de IA a que se refere o

regulamento, o facto de um
sistema de IA estar integrado
ou funcionar num produto
sujeito a legislacado de
harmonizacao da Uniao em
matéria de seguranca dos
produtos nao deverad, por si so,
significar que o sistema de IA
desempenhe uma funcao de
seguranca. So se devera
considerar que um sistema de
IA desempenha uma funcao de
seguranca se o seu
funcionamento for necessario
para garantir que o produto ou
o sistema de IA cumpra os
requisitos de seguranca
aplicaveis da Unidao. Em
contrapartida, as
funcionalidades destinadas
exclusivamente a assisténcia
ao utilizador, a otimizacdo do
desempenho, a eficiéncia do
servico, a automatizacao, a
facilidade de utilizacao ou ao
controlo da qualidade de
aspetos nao relacionados com
a seguranca nao deverao ser
consideradas funcoes de
seguranca ao abrigo do
presente regulamento se o seu
mau funcionamento nado criar
diretamente riscos para a
saude ou a seguranca.»

Alteracdo

(9) A fim de simplificar o
cumprimento e reduzir os custos
associados, o registo dos
sistemas de IA a que se refere o
artigo 6.2, n.2 3, do Regulamento
(UE) 2024/1689 na base de dados



artigo 6.2, n.2 3, do Regulamento
(UE) 2024/1689 na base de dados
da UE, nos termos do artigo 49.9,
n.2 2, do mesmo regulamento.
Uma vez que esses sistemas nao
sao considerados de alto risco sob
determinadas condicoes em que
nao representam um risco
significativo de danos para a
saude, a seguranca ou os direitos
fundamentais das pessoas, a
imposicao de requisitos de
registo constituiria um
encargo de conformidade
desproporcionado. No entanto,
um prestador que considere que
um dos sistemas de IA e
abrangido pelo disposto no
artigo 6.2, n.2 3, continua a ser
obrigado a documentar a sua
avaliacao antes de esse sistema
ser colocado no mercado ou em
servigo. Esta avaliagao pode ser
solicitada pelas autoridades
nacionais competentes.

Alteracao 12

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissdo

(10) Os artigos 57.2, 58.2 e 60.2
do Regulamento (UE) 2024/1689
devem ser alterados para
continuar a reforcar a cooperacao
ao nivel da Uniao dos ambientes

da UE, nos termos do artigo 49.9,
n.2 2, do mesmo regulamento,
deve ser simplificado através
da simplificacdo do conteudo
exigido na seccdo B do

anexo VIII do mesmo
regulamento. Embora seja
essencial, para uma supervisao
eficaz do mercado e para a
responsabilizacdo publica que
esses sistemas de IA sejam
registados na base de dados da
UE, é conveniente simplificar
os requisitos de registo e
torna-los mais
proporcionados. Esta
simplificacao permitira
alcancar um melhor equilibrio
sem comprometer a protecao
prevista no Regulamento (UE)
2024/1689. Esses sistemas nao
sao considerados de alto risco sob
determinadas condigdes em que
nao representam um risco
significativo de danos para a
saude, a seguranca ou os direitos
fundamentais das pessoas. Alem
disso, um prestador que aplique
o artigo 6.2, n.2 3, continua a ser
obrigado a documentar a sua
avaliacao antes de esse sistema
ser colocado no mercado ou em
servico. Esta avaliacao pode ser
solicitada pelas autoridades
nacionais competentes.

Alteracdo

(10) Os artigos 57.2, 58.2 e 60.2
do Regulamento (UE) 2024/1689
devem ser alterados para
continuar a reforcar a cooperacgao
ao nivel da Uniao dos ambientes



de testagem da regulamentacao
da IA, promover a clareza e a
coeréncia na governacao dos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA e alargar o
ambito da testagem em condigoes
reais fora dos ambientes de
testagem da regulamentacao da
IA aos sistemas de IA de risco
elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislagao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I do mesmo
regulamento. Mais
especificamente, a fim de permitir
a simplificagao processual,
quando aplicavel, nos projetos
supervisionados nos ambientes de
testagem da regulamentacao da
IA que incluam também a
testagem em condigoes reais, o
plano de testagem em condigoes
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
0 Servigo para a IA criar um
ambiente de testagem da
regulamentacao da IA ao nivel da
Unido para os sistemas de IA
abrangidos pelo artigo 75.2, n.2 1,
do Regulamento (UE) 2024/1689.
Ao tirar partido destas
infraestruturas e ao facilitar a
colaboracgao transfronteirica, a
coordenacao sera mais bem
simplificada e os recursos serdao
utilizados da melhor forma.

de testagem da regulamentacao
da IA, promover a clareza e a
coeréncia na governacao dos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA e alargar o
ambito da testagem em condigoes
reais fora dos ambientes de
testagem da regulamentacao da
IA aos sistemas de IA de risco
elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I do mesmo
regulamento. Mais
especificamente, a fim de permitir
a simplificagao processual,
quando aplicavel, nos projetos
supervisionados nos ambientes de
testagem da regulamentacao da
IA que incluam também a
testagem em condigoes reais, o
plano de testagem em condigoes
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
0 Servigo para a IA criar um
ambiente de testagem da
regulamentacao da IA ao nivel da
Uniao para os sistemas de IA
abrangidos pelo artigo 75.2, n.2 1,
do Regulamento (UE) 2024/1689.
Sempre que se realizem
debates no ambito do Comite,
a Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados e o Servico
para a IA, de acordo com as
suas funcoes no Comité,
deverdo apresentar as suas
observacoes e proceder ao
intercambio de boas praticas
sobre questoes relacionadas
com a criacdo e o
funcionamento dos ambientes
de testagem da
regulamentacao da IA que



Alteracao 13

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) A fim de promover a
inovacao, é igualmente adequado
alargar o ambito da testagem em
condigoes reais fora dos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA prevista no
artigo 60.2 do Regulamento (UE)
2024/1689, atualmente aplicavel
aos sistemas de IA de risco
elevado enumerados no anexo III

foram criados no ambito das
respetivas competéncias. Ao
tirar partido destas
infraestruturas e ao facilitar a
colaboracao transfronteirica, a
coordenacao serda simplificada e
os recursos utilizados da melhor
forma. A fim de promover a
inovacao e facilitar a adocao
da IA, as PME, incluindo as
empresas em fase de
arranque, e as pequenas
empresas de média
capitalizacao, deverao ter
acesso prioritario aos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA criados
pelo Servico para a IA.

Sempre que os ambientes de
testagem da regulamentacao
da IA, incluindo os ambientes
controlados que promovem a
inovacdo, contemplem
sistemas de IA inovadores que
tratem dados pessoais, as
autoridades nacionais de
controlo competentes deverao
ser envolvidas em
conformidade com as suas
funcoes e poderes.

Alteracdo

(11) A fim de promover a
inovacao, € igualmente adequado
alargar o ambito da testagem em
condicoes reais fora dos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA prevista no
artigo 60.2 do Regulamento (UE)
2024/1689, atualmente aplicavel
aos sistemas de IA de risco
elevado enumerados no anexo III



do mesmo regulamento, e
permitir que os prestadores e
potenciais prestadores de
sistemas de IA de risco elevado
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I do mesmo
regulamento testem também
esses sistemas em condicoes
reais. Esta alteracao nao
prejudica o direito da Uniao nem
o direito nacional relativo a
testagem em condicoes reais de
sistemas de IA de risco elevado
relacionados com produtos
abrangidos pela legislagao de
harmonizacao da Uniao. Para
fazer face a situacao especifica
dos sistemas de IA de risco
elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacgao
de harmonizacao da Uniao
constante da seccao B do anexo I
do mesmo regulamento, é
necessario autorizar a celebracao
de acordos voluntarios entre a
Comissao e os Estados-Membros,
a fim de permitir a testagem
desses sistemas de IA de risco
elevado em condicoes reais.

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 12-A (novo)

Texto da Comissdo

do mesmo regulamento, e
permitir que os prestadores e
potenciais prestadores de
sistemas de IA de risco elevado
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I do mesmo
regulamento testem também
esses sistemas em condicoes
reais. Esta alteracao nao
prejudica o direito da Uniao nem
o direito nacional relativo a
testagem em condigoes reais de
sistemas de IA de risco elevado
relacionados com produtos
abrangidos pela legislacao de
harmonizagao da Unido. Para
fazer face a situacao especifica
dos sistemas de IA de risco
elevado abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante da seccao B do anexo I
do mesmo regulamento, é
necessario autorizar a celebracgao
de acordos voluntarios entre a
Comissao e os Estados-Membros,
a fim de permitir a testagem
desses sistemas de IA de risco
elevado em condicoes reais, sob
reserva de garantias
suficientes.

Alteracdo

(12-A) A fim de permitir
que o Servico para a IA exerca
eficazmente as suas funcoes
ao abrigo do Regulamento
(UE) 2024/1689 e a luz dos
novos poderes que lhe sdao
conferidos pelo presente



Alteracao 15

Proposta de regulamento
Considerando 13

Texto da Comissdo

(13) O artigo 69.2do
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 remuneracgao
que a Comissao 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
Comissao.

Alteracao 16

Proposta de regulamento
Considerando 14

regulamento, deverao ser
disponibilizados recursos
humanos, financeiros e
tecnicos adequados, sem
prejuizo do processo
orcamental e dos instrumentos
financeiros existentes. A
ageéncia de IA devera dispor,
em particular, de um nimero
suficiente de pessoal cujos
conhecimentos especializados
incluam uma compreensao
aprofundada das tecnologias
de IA.

Alteracdo

(13) O artigo 69.2 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 remuneracao
que a Comissao tem de pagar em
circunstancias semelhantes.



Texto da Comissdo

(14) A fim de reforcar o sistema
de governacao 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
supervisao 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 legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I do mesmo
regulamento. Embora as
autoridades setoriais continuem a
ser responsaveis pela supervisao
dos sistemas de IA relacionados
com produtos abrangidos pela
referida legislacao de
harmonizacao da Uniao, o

artigo 75.2, n.2 1, do Regulamento
(UE) 2024/1689 deve ser alterado
de modo a incluir todos os
sistemas de IA baseados em
modelos de IA de finalidade geral
desenvolvidos pelo mesmo
prestador no ambito da
supervisao do Servico para a IA.
Tal nao inclui os sistemas de IA
colocados no mercado ou em
servico ou utilizados por
instituigoes, orgaos ou
organismos da Uniao que estejam
sob a supervisao da Autoridade
Europeia para a Protecao de
Dados nos termos do artigo 74.9,
n.2 9, do Regulamento (UE)
2024/1689. Para assegurar uma
supervisao eficaz desses sistemas
de IA em conformidade com as
funcgoes e responsabilidades
atribuidas as autoridades de
fiscalizacao do mercado nos
termos do Regulamento (UE)
2024/1689, o Servico para a IA

Alteracgdo

(14) A fim de reforcar o sistema
de governacao dos sistemas de IA
baseados em modelos de IA de
finalidade geral, é necessario
clarificar o papel do Servigco para
a IA no acompanhamento e
supervisao 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 legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I e os
sistemas de IA referidos no
anexo III, ponto 2, do mesmo
regulamento. Embora as
autoridades setoriais continuem a
ser responsaveis pela supervisao
dos sistemas de IA relacionados
com produtos abrangidos pela
referida legislacao de
harmonizacao da Uniao, o

artigo 75.2, n.2 1, do Regulamento
(UE) 2024/1689 deve ser alterado
de modo a incluir todos os
sistemas de IA baseados em
modelos de IA de finalidade geral
desenvolvidos pelo mesmo
prestador no ambito da
supervisao do Servico para a IA.
Tal nao inclui os sistemas de IA
colocados no mercado ou em
servico ou utilizados por
instituigoes, érgaos ou
organismos da Uniao que estejam
sob a supervisao da Autoridade
Europeia para a Protecao de
Dados nos termos do artigo 74.9,
n.2 9, do Regulamento (UE)
2024/1689. Para assegurar uma
supervisao eficaz desses sistemas
de IA em conformidade com as
funcoes e responsabilidades
atribuidas as autoridades de
fiscalizacao do mercado nos



deve estar habilitado a tomar as
medidas e decisoes adequadas
para exercer corretamente os
seus poderes previstos nessa
seccao e no Regulamento (UE)
2019/1020 do Parlamento
Europeu e do Conselho!l. O
artigo 14.2 do Regulamento (UE)
2019/1020 é aplicavel mutatis
mutandis. Além disso, a fim de
assegurar uma execucao eficaz,
as autoridades envolvidas na
aplicacao do Regulamento (UE)
2024/1689 deverao cooperar
ativamente no exercicio desses
poderes, em especial nos casos
em que seja necessario tomar
medidas de execucao no territério
de um Estado-Membro.

11 Regulamento (UE) 2019/1020
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de junho de
2019, relativo a fiscalizacao do
mercado e a conformidade dos
produtos e que altera a Diretiva
2004/42/CE e os Regulamentos
(CE) n.2 765/2008 e (UE)

n.2 305/2011 (JO L 169 de
25.6.2019, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) A fim de continuar a
operacionalizar a supervisao e
execucao do Servigo para a IA
previstas no artigo 75.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689, é
necessario definir com mais

termos do Regulamento (UE)
2024/1689, o Servico para a IA
deve tomar as medidas e decisoes
adequadas para exercer
corretamente os seus poderes
previstos nessa secgao e no
Regulamento (UE) 2019/1020 do
Parlamento Europeu e do
Conselho!l. O artigo 14.2 do
Regulamento (UE) 2019/1020 é
aplicavel mutatis mutandis. Além
disso, a fim de assegurar uma
execucao eficaz, as autoridades
envolvidas na aplicagao do
Regulamento (UE) 2024/1689
deverao cooperar ativamente no
exercicio desses poderes, em
especial nos casos em que seja
necessario tomar medidas de
execucgao no territério de um
Estado-Membro.

11 Regulamento (UE) 2019/1020
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de junho de
2019, relativo a fiscalizagao do
mercado e a conformidade dos
produtos e que altera a Diretiva
2004/42/CE e os Regulamentos
(CE) n.2 765/2008 e (UE)

n.2 305/2011 (JO L 169 de
25.6.2019, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019
/1020/0j).

Alteracdo

(Nao se aplica a versao
portuguesa.)



precisao quais dos poderes
enumerados no artigo 14.2 do
Regulamento (UE) 2019/1020
devem ser conferidos ao Servigo
para a IA. Por conseguinte, a
Comissao deve ficar habilitada a
adotar atos de execugao para
especificar esses poderes,
incluindo a capacidade de impor
sancoes, tais como coimas ou
outras sancoes administrativas,
em conformidade com as
condicoOes e os limites maximos
previstos no artigo 99.9, e os
procedimentos aplicaveis. Tal
devera assegurar que o Servigo
para a IA disponha dos
instrumentos necessarios para
acompanhar e supervisionar de
forma eficaz o cumprimento do
Regulamento (UE) 2024/1689.

Alteracao 18

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) A fim de permitir o acesso
ao mercado da Unido de sistemas
de IA que estejam sob a
supervisao do Servico para a [IA
nos termos do artigo 75.2 do
Regulamento (UE) 2024/1689 e
sejam objeto de uma avaliagcao da
conformidade por terceiros, a
Comissao deve poder realizar
avaliacoes da conformidade
desses sistemas antes da sua
comercializagao.

Alteracdo

(18) A fim de permitir o acesso
ao mercado da Unido de sistemas
de IA que estejam sob a
supervisao do Servico para a IA
nos termos do artigo 75.2 do
Regulamento (UE) 2024/1689 e
sejam objeto de uma avaliacao da
conformidade por terceiros, a
Comissao deve garantir a
realizacado de avaliacoes da
conformidade desses sistemas
antes da sua comercializacao.
Alem disso, o Servico para a IA
devera manter registos
organizados das comunicacoes
com os prestadores e os
responsaveis pela implantacao
de modelos de IA de finalidade
geral com risco sistémico.



Alteracao 19

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) O artigo 77.2 e as
disposicoes conexas do
Regulamento (UE) 2024/1689
constituem um importante
mecanismo de governacgao, uma
vez que visam permitir que as
autoridades ou organismos
responsaveis pela supervisao ou
execucao do direito da Uniao
destinado a proteger os direitos
fundamentais cumpram o seu
mandato em condicoes
especificas e promovam a
cooperacao com as autoridades
de fiscalizacao do mercado
responsaveis pela supervisao e
execucao do mesmo regulamento.
E necessario clarificar o ambito
dessa cooperacao, 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
informacgoes e documentacgao
devem ser apresentados a
autoridade de fiscalizacao do
mercado competente, que lhes
deverda dar resposta, e que as
autoridades ou organismos
envolvidos devem ter uma
obrigacao reciproca de
cooperacgao.

Esses registos deverao ser
documentados de forma
coerente.

Alteracdo

(19) O artigo 77.2 e as
disposicoes conexas do
Regulamento (UE) 2024/1689
constituem um importante
mecanismo de governacao, uma
vez que visam permitir que as
autoridades ou organismos
responsaveis pela supervisao ou
execucao do direito da Uniao
destinado a proteger os direitos
fundamentais cumpram o seu
mandato em condicoes
especificas e promovam a
cooperacao com as autoridades
de fiscalizacao do mercado
responsaveis pela supervisao e
execucao do mesmo regulamento.
E necessario clarificar o ambito
dessa cooperacao, 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
informacgoes e documentacgao
devem ser apresentados a
autoridade de fiscalizagao do
mercado competente, que lhes
devera dar resposta sem demora
injustificada, e que as
autoridades ou organismos
envolvidos devem ter uma
obrigacao reciproca de
cooperacao. Importa clarificar
que estas disposicoes nao
prejudicam as atribuicoes,
poderes e independéncia das



Alteracao 20

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A fim de dar tempo
suficiente aos prestadores de
sistemas de IA generativa sujeitos
as obrigacoes de marcacao
estabelecidas no artigo 50.9,

n.2 2, do Regulamento (UE)
2024/1689 para adaptarem as
suas praticas num prazo razoavel
sem perturbar o mercado,
afigura-se adequado introduzir
um periodo transitdrio de seis
meses para os prestadores que ja
tiverem colocado os seus sistemas
no mercado antes de 2 de agosto
de 2026.

Alteracao 21

Proposta de regulamento
Considerando 22

autoridades ou organismos
publicos nacionais
competentes no ambito dos
seus mandatos. Em especial,
estas disposicoes nao limitam
os poderes de que essas
autoridades e organismos
dispoem para solicitar
informacoes nos termos de
outra legislacao da Unido ou
nacional. Por conseguinte,
essas autoridades e
organismos conservam os
poderes de que dispoem para
solicitar diretamente
informacoes aos operadores,
nos termos do seu mandato ou
de outra legislacao.

Alteracgdo

(20) A fim de dar tempo
suficiente aos prestadores de
sistemas de IA generativa sujeitos
as obrigacoes de marcacgao
estabelecidas no artigo 50.9,

n.2 2, do Regulamento (UE)
2024/1689 para adaptarem as
suas praticas num prazo razoavel
sem perturbar o mercado,
afigura-se adequado introduzir
um periodo transitério de trés
meses para os prestadores que ja
tiverem colocado os seus sistemas
no mercado antes de 2 de agosto
de 2026.



Texto da Comissdo

(22) O artigo 113.2do
Regulamento (UE) 2024/1689
estabelece as datas da entrada
em vigor e do inicio da aplicacao
do mesmo regulamento,
nomeadamente que a data geral
de aplicacao é 2 de agosto de
2026. No que toca as obrigagoes
relativas aos sistemas de IA de
risco elevado estabelecidas no
capitulo III, secgoes 1 a 3, do
Regulamento (UE) 2024/1689, o
atraso na disponibilidade de
normas, especificacoes comuns e
orientagoes alternativas e na
instituicao das autoridades
nacionais competentes gera
dificuldades que comprometem o
inicio efetivo da aplicacao dessas
obrigacoes e incorrem no risco de
aumentar significativamente os
custos de aplicagcao das mesmas,
sob pena de nao se justificar a
manutencao da sua data inicial de
aplicacao, nomeadamente 2 de
agosto de 2026. Com base na
experiéncia adquirida, é
conveniente criar um
mecanismo que associe o inicio
da aplicacado a existéncia de
medidas de apoio ao
cumprimento do capitulo III,
que podem consistir em
normas harmonizadas,
especificacoes comuns e
orientacoes da Comissao. Tal
deve ser confirmado por
decisdo da Comissao, na
sequeéncia da qual as
obrigacgoes 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 6.2, n.2 2, e do anexo III do

Alteracgdo

(22) O artigo 113.2do
Regulamento (UE) 2024/1689
estabelece as datas da entrada
em vigor e do inicio da aplicagao
do mesmo regulamento,
nomeadamente que a data geral
de aplicacao é 2 de agosto de
2026. No que toca as obrigacoes
relativas aos sistemas de IA de
risco elevado estabelecidas no
capitulo III, secgoes 1 a 3, do
Regulamento (UE) 2024/1689, o
atraso na disponibilidade de
normas, especificagcoes comuns e
orientagoes alternativas e na
instituicao das autoridades
nacionais competentes gera
dificuldades que comprometem o
inicio efetivo da aplicagao dessas
obrigacoes e incorrem no risco de
aumentar significativamente os
custos de aplicagao das mesmas,
sob pena de nao se justificar a
manutencao da sua data inicial de
aplicagdo, nomeadamente 2 de
agosto de 2026. E conveniente
que a data de aplicacao das
obrigacoes relativas aos sistemas
de IA classificados como sendo de
risco elevado nos termos do
artigo 6.2, n.2 2, e do anexo III do
Regulamento (UE) 2024/1689,
bem como aos sistemas de A
classificados como sendo de risco
elevado nos termos do artigo 6.9,
n.2 1, e do anexo I do mesmo
regulamento, seja adiada até 2
de dezembro de 2027, no que
respeita aos sistemas de TA
classificados como sendo de risco
elevado nos termos do artigo 6.9,
n.2 2, e do anexo III, e até 2 de
agosto de 2028, no que respeita
aos sistemas de IA classificados
como sendo de risco elevado nos
termos do artigo 6.2, n.2 1, e do
anexo I do mesmo regulamento. A



Regulamento (UE) 2024/1689, e
apos 12 meses, no que diz
respeito aos sistemas de IA
classificados como sendo de risco
elevado nos termos do artigo 6.9,
n.2 1, e do anexo I do mesmo
regulamento. Contudo, esta
flexibilidade so 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 6.2, n.2 2, e do
anexo III, e até 2 de agosto

de 2028, no que respeita aos
sistemas de IA classificados como
sendo de risco elevado nos
termos do artigo 6.2, n.2 1, e do
anexo I do mesmo regulamento.
O inicio da aplicacdo das
referidas regras devera, em
qualquer caso, ocorrer até
estas datas. A distingao entre o
inicio da aplicacao das regras
respeitantes aos sistemas de IA
classificados como sendo de risco
elevado nos termos do artigo 6.9,
n.2 2, e do anexo III, e do

artigo 6.2, n.2 1, e do anexo I do
Regulamento (UE) 2024/1689 é
coerente com a diferenca entre as
datas de inicio da aplicacao
previstas no mesmo regulamento
e visa conceder o tempo
necessario para a adaptacao e o
cumprimento das obrigagoes
correspondentes.

Alteracao 22

Proposta de regulamento
Considerando 22-A (novo)

Texto da Comissdo

distincao entre o inicio da
aplicacao das regras respeitantes
aos sistemas de IA classificados
como sendo de risco elevado nos
termos do artigo 6.2, n.2 2, e do
anexo III, e do artigo 6.2, n.2 1, e
do anexo I do Regulamento (UE)
2024/1689 é coerente com a
diferenca entre as datas de inicio
da aplicagao previstas no mesmo
regulamento e visa conceder o
tempo necessdrio para a
adaptacao e o cumprimento das
obrigacoes correspondentes.

Alteracdo

22-A) A fim de garantir a
seguranca juridica e evitar
novos atrasos na aplicacao do



Alteracao 23

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

(23) A luz do objetivo de reduzir
as dificuldades de aplicacao para
os cidadaos, as empresas e as
administragoes publicas, é
essencial que s6 sejam adotadas
condigoes harmonizadas para a
aplicacao de determinadas regras
quando for estritamente
necessario. Para o efeito, convém
suprimir determinadas
habilitacoes conferidas a
Comissao para adotar essas
condi¢coes harmonizadas por meio
de atos de execugao, nos casos
em que essas condigoes nao
sejam preenchidas. Por
conseguinte, o Regulamento (UE)
2024/1689 deve ser alterado a fim
de suprimir os poderes conferidos
a Comissao para adotar atos de
execugao, nomeadamente no
artigo 50.2, n.? 7, no artigo 56.%,
n.2 6, e no artigo 72.2, n.2 3. A
supressado da habilitacao para
adotar um modelo
harmonizado para o plano de
acompanhamento
pos-comercializacdo previsto
no artigo 72.2, n.2 3, do
Regulamento (UE) 2024/1689
tem como beneficio adicional

presente regulamento, a
Comissao deve velar por que
as medidas de apoio ao
cumprimento do disposto no
capitulo III, seccoes 1, 2 e 3,
entrem em vigor em tempo
util, a fim de assegurar a
aplicacdao atempada e eficaz
das disposicoes necessarias.

Alteracdo

(23) A luz do objetivo de reduzir
as dificuldades de aplicacao para
os cidadaos, as empresas e as
administragoes publicas, é
essencial que sé sejam adotadas
condigoes harmonizadas para a
aplicacao de determinadas regras
quando for estritamente
necessario. Para o efeito, convém
suprimir determinadas
habilitacoes conferidas a
Comissao para adotar essas
condigcoes harmonizadas por meio
de atos de execucao, nos casos
em que essas condicoes nao
sejam preenchidas. Por
conseguinte, o Regulamento (UE)
2024/1689 deve ser alterado a fim
de suprimir os poderes conferidos
a Comissao para adotar atos de
execugao, nomeadamente no
artigo 50.2, n.? 7, no artigo 56.9,
n.2 6, e no artigo 72.2, n.2 3. Ao
mesmo tempo, reconhecendo a
necessidade de clarificar como
deverao os prestadores de
sistemas de IA de risco elevado
cumprir as suas obrigacoes de
acompanhamento, a Comissao
deverd ter de publicar
orientagoes sobre o plano de



proporcionar mais
flexibilidade aos prestadores
de sistemas de IA de risco
elevado para criarem um
sistema de acompanhamento
pos-comercializacdo adaptado
a sua organizacadao. Ao mesmo
tempo, reconhecendo a
necessidade de clarificar como
deverao os prestadores de
sistemas de IA de risco elevado
cumprir o que lhes é exigido, a
Comissao devera ter de publicar
orientacoes.

Alteracao 24

Proposta de regulamento
Considerando 23-A (novo)

Texto da Comissdo

acompanhamento
pos-comercializacdo, entre as
quais um modelo e as
informacoes a incluir no
mesmo, o mais tardar em 2 de
fevereiro de 2027.

Alteracdo

(23-A) A aplicacao paralela
da legislacao de harmonizacadao
setorial da Uniao elencada no
anexo I, seccao A, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho e os requisitos
previstos nesse regulamento
para os sistemas de
inteligéncia artificial de risco
elevado podem provocar
sobreposicoes de requisitos e
encargos administrativos
desnecessdrios para os
operadores economicos. Essas
sobreposicoes podem provocar
incerteza juridica, aumentar
os custos de conformidade e,
eventualmente, provocar
desvantagens concorrenciais,
sem trazer beneficios
adicionais para a protecao da
saude, da seguranca ou dos
direitos fundamentais. A fim
de garantir um regime
regulamentar mais coerente e



Alteracao 25

Proposta de regulamento
Considerando 23-B (novo)

Texto da Comissdo

proporcionado e simplificar a
aplicacao dos requisitos
relativos aos sistemas de
inteligéncia artificial
incorporados em produtos
regulados pela legislacao de
harmonizacao da Uniao, as
referéncias a legislacao de
harmonizacao da Uniao
atualmente enumeradas no
anexo I, seccao A, do
Regulamento (UE) 2024/1689
deverao, por conseguinte, ser
transferidas para a seccdo B
do referido anexo. Esta opcado
esclarece que os sistemas de
inteligéncia artificial
integrados em produtos
abrangidos por tais atos
setoriais estdo sujeitos aos
requisitos do presente
regulamento, caso se
justifique, e mantém, ao
mesmo tempo, como modelo
prioritario, os procedimentos
de avaliacao da conformidade
e os requisitos de seguranca
dos produtos previstos na
legislacao setorial. Quaisquer
lacunas que ainda possam
existir no que diz respeito aos
sistemas de inteligéncia
artificial integrados nesses
produtos deverado ser
colmatadas na legislacao
setorial pertinente.

Alteracdo

(23-B) A fim de
salvaguardar a natureza
horizontal do presente
regulamento e assegurar o



Alteracao 26

Proposta de regulamento
Considerando 25-A (novo)

bom funcionamento do
mercado interno, os requisitos
pertinentes previstos no
capitulo II1, seccado 2, do
presente regulamento devem
ser considerados requisitos
essenciais em matéria de
saude e seguranca para os
sistemas de IA de risco
elevado abrangidos pela lista
da legislacado de harmonizacadao
da Uniao constante do anexo I,
e devem ser aplicados de
forma consistente e coerente
em todos esses quadros
setoriais. Para o efeito, a
Comissao deve ficar habilitada
a adotar atos delegados tendo
em conta os requisitos
previstos no capitulo III,
seccado 2, do presente
regulamento no que respeita a
sua aplicacado aos sistemas de
IA abrangidos pelo seu ambito
de aplicacao, bem como as
normas harmonizadas
pertinentes. Ao faze-lo, a
Comissdo nado deve ir alem dos
requisitos previstos no
Regulamento (UE) 2024/1689
para este fim e deve ter em
conta o contexto especifico da
legislacao setorial. Antes de
adotar os atos a que se refere
o primeiro paragrafo, a
Comissao deve realizar
consultas abertas e
transparentes com as partes
interessadas pertinentes,
inclusive com as autoridades
competentes, os organismos
notificados, a sociedade civil e
a industria.



Texto da Comissdo

Alteracao 27

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 2
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 2 - n.2 2

Texto da Comissdo

2. Aos sistemas de IA
classificados como sistemas de IA
de risco elevado em conformidade
com o artigo 6.2, n.2 1,
relacionados com os produtos
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante da seccao B do

anexo I, apenas sao aplicaveis o
artigo 6.2, n.2 1, o artigo 60.2-A,
os artigos 102.2a 109.2 e os
artigos 111.2e 112.9.

O artigo 57.2 s6 é aplicavel na
medida em que os requisitos
aplicaveis aos sistemas de IA de
risco elevado previstos no

Alteracgdo

(25-A) Ao aplicarem e
executarem o presente
regulamento, as autoridades
nacionais competentes, o
Servico para a IA e a Comissao
devem ter em conta os
objetivos definidos no

artigo 1.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
e respeitar os principios da
necessidade,
proporcionalidade, seguranca
juridica e neutralidade
tecnologica, assegurando
simultaneamente que os
encargos administrativos e de
conformidade desnecessarios
sejam minimizados.

Alteracdo

2. Aos sistemas de [A
classificados como sistemas de IA
de risco elevado em conformidade
com o artigo 6.2, n.2 1,
relacionados com os produtos
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I, apenas sao
aplicaveis o artigo 6.2, n.2 1, o
artigo 60.2-A, os artigos 102.2 a
109.9, os artigos 110.2-A a
110.2-L e os artigos 111.2e
112.2. O artigo 57.2 sé 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
legislacao de harmonizacao da
Uniao.

Alteracao 28

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 4
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 4 - paragrafo 1

Texto da Comissdo

A Comissdo e os
Estados-Membros incentivam
os prestadores e responsaveis
pela implantacao de sistemas de
IA a adotar medidas para
garantir que o seu pessoal e
outras pessoas envolvidas na
operacao e utilizagao de sistemas
de IA em seu nome dispoem de
um nivel suficiente de literacia
no dominio da IA, tendo em conta
os seus conhecimentos técnicos,
experiéncia, nivel de educacao e
formacao e o contexto em que os
sistemas de IA serao utilizados,
bem como as pessoas ou grupos
de pessoas visadas por essa
utilizacao.

Alteracao 29

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 4
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 4 - n.2 1-A (novo)

Texto da Comissdo

presente regulamento tenham
sido integrados na referida
legislacao de harmonizacao da
Uniao.

Alteracgdo

1. Os prestadores e
responsaveis pela implantacao de
sistemas de IA adotam medidas
para apoiar a melhoria da
literacia no dominio da IA do seu
pessoal e de outras pessoas
envolvidas na operagao e
utilizacao de sistemas de IA em
seu nome, tendo em conta os seus
conhecimentos técnicos,
experiéncia, educacao e formacao
e o contexto em que os sistemas
de IA serao utilizados, bem como
as pessoas ou grupos de pessoas
visadas por essa utilizacao. Esta
obrigacdo nao compreende
qualquer garantia de um nivel
especifico de literacia das
pessoas em matéria de IA.

Alteracdo

1-A. A Comissao publica
orientagcoes sobre a aplicacado
pratica da obrigacdo imposta
aos prestadores e responsaveis



Alteracao 30

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 4
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 4 - n.2 1-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 5
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 4-A (novo) -n.2 1

Texto da Comissdo

1. Na medida do necessario
para assegurar a detecao e a
corregao de enviesamentos em
relacao aos sistemas de IA de
risco elevado em conformidade
com o artigo 10.2, n.2 2, alineas f)
e g), do presente regulamento, os
prestadores desses sistemas
podem, excecionalmente, tratar
categorias especiais de dados

pela implantacado de sistemas
de IA nos termos do n.2 1.

Alteracdo

1-B. A Comissao e os
Estados-Membros incentivam
e apoiam a literacia em IA na
sociedade e entre a populacao
em geral, assim como
respaldam, facilitam e
complementam os esforcos
dos prestadores e responsaveis
pela implantacao de sistemas
de IA, em especial as PME, por
exemplo, através da criacao de
parcerias publico-privadas no
cumprimento da obrigacao
que lhes incumbe por forca do
n?1.

Alteracdo

1. Na medida do
estritamente necessario para
assegurar a detecao e a corregao
de enviesamentos em relacao aos
sistemas de IA de risco elevado
em conformidade com o

artigo 10.2, n.2 2, alineas f) e g),
do presente regulamento, os
prestadores desses sistemas
podem, excecionalmente, tratar



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 o caso, para que esse
tratamento ocorra, devem ser
cumpridas todas as seguintes
condigoes:

Alteracao 32

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 5
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 4-A (novo) - n.2 2

Texto da Comissdo

2. O n.2 1 podera aplicar-se
aos prestadores e responsaveis
pela implantacao de outros
sistemas e modelos de IA e aos
responsaveis pela implantacao de
sistemas de IA de risco elevado,
sempre que tal for necessario e
proporcionado, se o tratamento
ocorrer para os fins nele
previstos e desde que estejam
reunidas as condicgoes
estabelecidas ao abrigo das
garantias previstas no presente
namero.

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 o caso, para que esse
tratamento ocorra, devem ser
cumpridas todas as seguintes
condicoes:

Alteracdo

2. Os prestadores e
responsaveis pela implantacao de
outros sistemas e modelos de IA e
0s responsaveis pela implantacao
de sistemas de IA de risco
elevado podem, a titulo
excecional, tratar categorias
especiais de dados pessoais na
medida em que:

a) O tratamento seja
necessario para garantir a
detecdo e correcao de
eventuais enviesamentos
suscetiveis de afetar a saude
e a seguranca das pessoas, de
ter repercussoes negativas nos
direitos fundamentais ou de
resultar em discriminacoes
proibidas pelo direito da
Uniao, especialmente quando



Alteracao 33

Proposta de regulamento

os resultados obtidos a partir
dos dados influenciam os
dados de entrada para
operacoes futuras; e

b) Sejam aplicadas todas as
condicOes e garantias previstas
non.?21.

O presente nimero nao cria
qualquer obrigacao de efetuar
essa detecdo e correcado de
enviesamentos.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 5-A (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 5 - n.? 1 - paragrafo 1 - alinea h-A (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(5-A) Ao artigo 5.2, n.2 1,
primeiro paragrafo, é aditada
a seguinte alinea:

h-A) A colocacao no mercado,
a colocacao em servico ou a
utilizacao de um sistema de IA
que altere, manipule ou crie
artificialmente imagens ou
videos realistas, por forma a
representar atividades
sexualmente explicitas ou as
partes intimas de uma pessoa
singular identificavel, sem o
consentimento desta.

Esta proibicao nao se aplica
aos prestadores ou
responsaveis pela implantacao
de sistemas de IA que tenham
posto em pratica medidas de
seguranca eficazes para
impedir a geracao dessas
representacoes e prevenir a
utilizacao indevida continua,
depois de o sistema ter sido
colocado no mercado ou



Alteracao 34

Proposta de regulamento

colocado em servico, apesar da
intencao do prestador ou
responsavel pela implantacao.

Esta proibicdo nao impede os
prestadores de IA de
desenvolverem as capacidades
a que se refere o primeiro
paragrafo.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 5-B (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 6 -n.2 1

Texto em vigor

1. Independentemente de
a colocacao no mercado ou

a colocagao em servigo de um
sistema de IA ser feita
separadamente dos produtos

a que se referem as alineas a)
e b), esse sistema de IA

¢ considerado de risco elevado
sempre que se estejam
preenchidas ambas as seguintes
condicoes:

a) O sistema de IA destina-se a
ser utilizado como um
componente de seguranca de um
produto ou o sistema de IA é, ele
proprio, um produto abrangido
pelos atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante do anexo I;

b) O produto cujo componente
de seguranca nos termos da
alinea a) é o sistema de IA, ou

Alteracdo

(5-B)O artigo 6.°©,n.2 1, é
alterado do seguinte modo:

«1. Independentemente de

a colocacao no mercado ou

a colocacao em servigo de um
sistema de IA ser feita
separadamente dos produtos

a que se referem as alineas a)
e b), esse sistema de IA

¢ considerado de risco elevado
sempre que se estejam
preenchidas ambas as seguintes
condicoes:

a) O sistema de IA destina-se a
ser utilizado como um
componente de seguranca de um
produto e a sua funcionalidade
€ necessdria para assegurar
que o produto ou sistema de
IA cumpra os requisitos de
seguranca aplicaveis da Uniao,
ou o sistema de IA é, ele proprio,
um produto abrangido pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante do anexo I;

b) O produto cujo componente
de seguranca nos termos da
alinea a) é o sistema de IA, ou



o proprio sistema de IA enquanto
produto, tem de ser sujeito a uma
avaliacao da conformidade por
terceiros com vista a sua
colocacao no mercado ou
colocacao em servigo nos termos
dos atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante do anexo I.

Alteracao 35

Proposta de regulamento

o proprio sistema de IA enquanto
produto, tem de ser sujeito a uma
avaliacao da conformidade por
terceiros com vista a sua
colocacao no mercado ou
colocacao em servigo nos termos
dos atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante do anexo I.»

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 5-C (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 6 - n.2 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 36

Proposta de regulamento
Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 6
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 6 - n.2 4

Alteracdo

(5-C) No artigo 6.2, é aditado o
n2 1-A:

«1-A.Para efeitos do presente
regulamento, as
funcionalidades destinadas
exclusivamente a assisténcia
ao utilizador, a otimizacado do
desempenho, a eficiéncia do
servico, a automatizacao, a
facilidade de utilizacao ou ao
controlo da qualidade de
aspetos nao relacionados com
a seguranca ndo sdao
consideradas funcoes de
seguranca ao abrigo do
presente regulamento se o seu
mau funcionamento nao criar
diretamente riscos para a
saude ou a seguranca.»



Texto da Comissdo

(6) No artigo 6.2, 0n.24

passa a ter a seguinte redacao:

«4. Um prestador que
considere que um dos
sistemas de IA a que se refere
o anexo III ndo é de risco
elevado deve documentar

a sua avaliacado antes de esse
sistema ser colocado no
mercado ou colocado em
servico. A pedido das
autoridades nacionais
competentes, o prestador deve
facultar a documentacao da
avaliacao.»;

Alteracao 37

Proposta de regulamento

Alteracgdo

Suprimido

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 9-A (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 25 -n.2 2

Texto em vigor

2. Sempre que se verificarem
as circunstancias a que se refere
o n.2 1, o prestador que
inicialmente colocou no mercado
ou colocou em servigo o sistema
de IA deixa de ser considerado
um prestador desse sistema de IA
especifico para efeitos do
presente regulamento. Esse
prestador inicial deve cooperar
estreitamente com novos
prestadores, disponibilizar as
informagoes necessarias e
facultar o acesso técnico e a
assisténcia razoavelmente
esperados e necessarios para o
cumprimento das obrigacoes
estabelecidas no presente

Alteracdo

(9-A) No artigo 25.2, 0 n.2 2
passa a ter a seguinte redacao:

«2. Sempre que se verificarem
as circunstancias a que se refere
on.2 1, o prestador que
inicialmente colocou no mercado
ou colocou em servigo o sistema
de IA deixa de ser considerado
um prestador desse sistema de IA
especifico para efeitos do
presente regulamento.



regulamento, em especial no que
diz respeito ao cumprimento da
avaliacao da conformidade dos
sistemas de IA de risco elevado. O
presente niumero nao se aplica
nos casos em que o prestador
inicial tenha especificado
claramente que o seu sistema de
IA nao deve ser alterado para um
sistema de IA de risco elevado,
nao estando assim sujeito a
obrigacao de entregar a
documentacao.

Esse prestador inicial, bem
como os prestadores de
modelos de IA de finalidade
geral cujos modelos estejam
integrados em sistemas de IA
de risco elevado, devem
cooperar estreitamente com
novos prestadores, disponibilizar
as informacoes necessarias e
facultar o acesso técnico e a
assisténcia razoavelmente
esperados e necessarios para o
cumprimento das obrigacoes
estabelecidas no presente
regulamento, em especial no que
diz respeito ao cumprimento da
avaliacao da conformidade dos
sistemas de IA de risco elevado.

Esta obrigacao inclui:

a) A disponibilizacado de
documentacao técnica
suficiente para avaliar a
conformidade com os
requisitos do artigo 16.2;

b) A divulgacao das
limitacoes conhecidas e dos
modos de falha suscetiveis de
afetar as aplicacoes de alto
risco;

c) A disponibilizacdo de um
acesso técnico razoavel para
fins de ensaio e validacao.

O presente numero nao se aplica
nos casos em que o prestador



Alteracao 38

Proposta de regulamento

inicial tenha especificado
claramente que o seu sistema de
IA nao deve ser alterado para um
sistema de IA de risco elevado,
nao estando assim sujeito a
obrigacao de entregar a
documentacao.»

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 9-B (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 27 -n.2 4

Texto em vigor

4. Se alguma das obrigacoes
previstas no presente artigo ja
tiver sido cumprida através da
avaliacdao de impacto sobre a
protecao de dados realizada nos
termos do artigo 35.2 do
Regulamento (UE) 2016/679 ou
do artigo 27.2 da Diretiva (UE)
2016/680, a avaliacao de impacto
sobre os direitos fundamentais a
que se refere o n.2 1 do presente
artigo deve complementar essa
avaliacao de impacto sobre a
protecao de dados.

Alteracao 39

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 10

Alteracdo

(9-B)No artigo 27.2, 0 n.2 4
passa a ter a seguinte redacao:

«4. Se alguma das obrigacoes
previstas no presente artigo ja
tiver sido cumprida através da
avaliacao de impacto sobre a
protecao de dados realizada nos
termos do artigo 35.2 do
Regulamento (UE) 2016/679 ou
do artigo 27.2 da Diretiva (UE)
2016/680, o responsavel pela
implantacao deve, ao realizar a
avaliagcao de impacto sobre os
direitos fundamentais a que se
refere o n.2 1 do presente artigo,
incluir referéncias cruzadas as
seccoes pertinentes dessa
avaliacao de impacto sobre a
protecao de dados ou incluir
partes pertinentes dessa
avaliacao de impacto sobre a
protecdo de dados na
avaliacdao de impacto sobre os
direitos fundamentais.»



Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 28 - n.2 8 (novo)

Texto da Comissdo

(10) Ao artigo 28.2 é aditado o
seguinte n.2 8:

As autoridades notificadoras
designadas nos termos do
presente regulamento que
sejam responsadveis pelos
sistemas de IA abrangidos
pelos atos enumerados na lista
da legislacao de harmonizacao
da Unido constante da

seccdo A do anexo I devem ser
criadas, organizadas e
funcionar de forma a
assegurar que o organismo de
avaliacao da conformidade que
solicita a designacao ao abrigo
do presente regulamento e dos
atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacado da
Uniao constante da seccdo A
do anexo I tenha a
possibilidade de apresentar
um unico pedido e ser sujeito
a um unico procedimento de
avaliacdo a designar nos
termos do presente
regulamento e dos atos
enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacao da
Uniao constante da seccado A
do anexo I sempre que a
legislacao de harmonizacao da
Unido aplicavel preveja esse
unico pedido e esse tnico
procedimento de avaliacao.

Alteracao 40

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 10
Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 28 - n.2 8 (novo) - paragrafo 1

Suprimido

Alteracdo



Texto da Comissdo Alteracgdo

O unico pedido e o unico Suprimido
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
legislacao de harmonizacado da
Uniao constante da seccdao A
do anexo I quando esses
organismos notificados
solicitarem a designacdo ao
abrigo do presente
regulamento, desde que a
legislacdo de harmonizacao da
Unido aplicavel preveja esse
procedimento.

Alteracao 41

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 10
Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 28 - n.2 8 (novo) - paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteracdo

O unico pedido e o unico Suprimido
procedimento de avaliacao
devem evitar duplicacoes
desnecessarias, basear-se nos
procedimentos de designacao
existentes nos termos dos atos
enumerados na lista da
legislacdao de harmonizacao da
Uniado constante da seccdo A
do anexo I e assegurar o
cumprimento dos requisitos
relativos aos organismos
notificados nos termos do
presente regulamento e da
legislacdo de harmonizacao da
Uniao aplicavel.



Alteracao 42

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 11
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 29 - n.2 4 - paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteracgdo

Os organismos notificados Suprimido
designados ao abrigo de
qualquer um dos atos
enumerados na lista da
legislacao de harmonizacado da
Uniao constante da seccdo A
do anexo I e que solicitem a
avaliacdo unica a que se refere
o artigo 28.2, n.2 8, devem
apresentar o pedido tnico de
avaliacdo a autoridade
notificadora designada nos
termos da referida legislacao
de harmonizacao da Uniao.

Alteracao 43

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 12-A (novo)
Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 42 - n.2 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracgdo

(12-A) No artigo 42.2, é
inserido o seguinte numero:

«2-A.Se um sistema de IA
estiver sujeito aos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/2847, assim como
aos requisitos previstos no
artigo 15.2, e se esses sistemas
de IA de risco elevado
cumprirem os requisitos
essenciais de ciberseguranca
previstos no Regulamento
(UE) 2024/2847, considera-se
que cumprem os requisitos de
ciberseguranca previstos no



Alteracao 44

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 13

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 43 -n.2 3

Texto da Comissdo

(13) No artigo 43.2, 0 n.2 3,

passa a ter a seguinte redacao:

«Em relacao aos sistemas de
IA de risco elevado abrangidos
pelos atos enumerados na lista
da legislacao de harmonizacao
da Uniao constante da

seccado A do anexo 1

o prestador do sistema deve
seguir o procedimento de
avaliacao da conformidade
aplicavel nos termos da
referida legislacado de
harmonizacao da Uniao. Os
requisitos estabelecidos na
seccado 2 do presente capitulo
aplicam-se a esses sistemas de
IA de risco elevado e devem
fazer parte dessa avaliacaio. E
igualmente aplicavel a
avaliacdo do sistema de gestao
da qualidade prevista no
artigo 17.2 e no anexo VII.

Para efeitos dessa avaliacdo da
conformidade, os organismos
notificados nos termos dos
atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacao da
Uniao constante da seccao A
do anexo I ficam habilitados

artigo 15.2, na medida em que
esses requisitos estejam
abrangidos pela declaracdao UE
de conformidade emitida nos
termos do Regulamento (UE)
2024/2847 ou por partes
desta.»;

Alteracdo

Suprimido



a avaliar a conformidade dos
sistemas de IA de risco
elevado com os requisitos
estabelecidos na seccao 2,
contanto que a conformidade
desses organismos notificados
com os requisitos
estabelecidos no artigo 31.2,
n°s4,5,10 e 11, tenha sido
avaliada no contexto do
procedimento de notificacao
previsto na referida legislacao
de harmonizacao da Uniao
aplicavel. Sem prejuizo do
disposto no artigo 28.2, os
organismos notificados que
tenham sido notificados nos
termos dos atos enumerados
na lista da legislacado de
harmonizacao da Uniao
constante da seccao A do
anexo I solicitam a designacadao
em conformidade com a
seccao 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
legislacdao de harmonizacao da
Uniado constante da seccdo A
do anexo I deem ao fabricante
do produto a opcao de
renunciar a uma avaliacado da
conformidade por terceiros,
desde que esse fabricante
tenha aplicado as normas
harmonizadas que abrangem
0s requisitos previstos nesses
atos, o fabricante apenas pode
recorrer a tal opcado se tiver
também aplicado normas
harmonizadas ou, se for caso
disso, especificacoes comuns
a que se refere

o artigo 41.2 que abranjam
todos os requisitos
estabelecidos na seccao 2 do



presente capitulo.

Caso um sistema de IA de
risco elevado esteja abrangido
pelos atos enumerados na lista
da legislacao de harmonizacao
da Unido constante da

seccdo A do anexo I e pertenca
a uma das categorias
enumeradas no anexo III, o
prestador do sistema deve
seguir o procedimento de
avaliacao da conformidade
aplicavel nos termos da
referida legislacdo de
harmonizacao da Uniao.»;

Alteracao 45

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 13
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 43 - n.2 4 - paragrafo 3

Texto da Comissdo

Caso um sistema de IA de
risco elevado esteja abrangido
pelos atos enumerados na lista
da legislacao de harmonizacao
da Unido constante da

seccdo A do anexo I e pertenca
a uma das categorias
enumeradas no anexo III, o
prestador do sistema deve
seguir o procedimento de
avaliacado da conformidade
aplicavel nos termos da
referida legislacdo de
harmonizacao da Uniao.

Alteracao 46

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 14
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 49 - n.2 2

Suprimido

Alteracdo



Texto da Comissdo

(14) No artigo 49.2, é
suprimido o n.2 2;

Alteracao 47

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 15
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 50 - n.2 7

Texto da Comissdo

7. O Servico para a IA
incentiva e facilita a elaboracao
a nivel da Uniao de cddigos de
praticas para facilitar a aplicacao
efetiva das obrigagoes em matéria
de detecao, marcacgao

e rotulagem de conteudos
artificialmente gerados ou
manipulados. A Comissao pode
avaliar se o cumprimento desses
coédigos de praticas é adequado
para assegurar o cumprimento da
obrigacao prevista no n.2 2, em
conformidade com o
procedimento previsto no

artigo 56.2, n.2 6, primeiro
paragrafo. Se considerar que

o codigo nao é adequado,

a Comissao pode adotar um ato
de execucgao que especifique as
regras comuns para a aplicacao
dessas obrigagoes, em
conformidade com

o procedimento de exame
previsto no artigo 98.92, n.2 2.

Alteracao 48

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 16
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 56 -n.2 6

Alteracgdo
Suprimido

Alteracdo
7. A Comissao incentiva

e facilita a elaboracao a nivel da
Uniao de cddigos de praticas para
facilitar a aplicacao efetiva das
obrigacdoes em matéria de
detecao, marcacgao e rotulagem
de conteudos artificialmente
gerados ou manipulados. A
Comissao avalia se o
cumprimento desses cddigos de
praticas é adequado para
assegurar o cumprimento da
obrigacao prevista no n.2 2, em
conformidade com o
procedimento previsto no
artigo 56.2, n.2 6, primeiro
paragrafo. Se considerar que

o cédigo nao é adequado,

a Comissao pode adotar um ato
de execucgao que especifique as
regras comuns para a aplicacao
dessas obrigacoes, em
conformidade com

o procedimento de exame
previsto no artigo 98.2, n.2 2.



Texto da Comissdo

6. A Comissao e o Comité
acompanham e avaliam
regularmente a consecucgao dos
objetivos dos cddigos de praticas
pelos participantes e 0 seu
contributo para a correta
aplicacao do presente
regulamento. A Comissao, tendo
na maxima conta o parecer do
Comité, avalia se os codigos de
praticas abrangem as obrigagoes
previstas nos artigos 53.2 e 55.2
e acompanha e avalia
regularmente a consecucao dos
seus objetivos. A Comissao
publica a sua avaliacao da
adequacao dos codigos de
praticas.

Alteracao 49

Proposta de regulamento

Alteracgdo

6. A Comissao e o Comité
acompanham e avaliam
regularmente a consecucgao dos
objetivos dos cddigos de praticas
pelos participantes e o0 seu
contributo para a correta
aplicacao do presente
regulamento. A Comissao, tendo
na maxima conta o parecer do
Comité e de outras autoridades
competentes pertinentes,
avalia se os cddigos de praticas
abrangem as obrigacoes previstas
nos artigos 53.2 e 55.2

e acompanha e avalia
regularmente a consecucao dos
seus objetivos. A Comissao
publica a sua avaliacao da
adequacao dos cédigos de
praticas.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 17 - alinea a

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 57 - ponto 3-A (novo)

Texto da Comissdo

O Servico para a IA pode também
criar um ambiente de testagem
da regulamentacgao da IA ao nivel
da Uniao para os sistemas de IA
abrangidos pelo artigo 75.2, n.2 1.
Esse ambiente de testagem da
regulamentacao da IA deve ser
estabelecido em estreita
cooperacao com as autoridades
competentes, em especial se no
ambiente de testagem da
regulamentacao da IA ocorrer a
supervisao de legislagao da Uniao
que nao seja o presente
regulamento, e deve proporcionar

Alteracdo

(3-A) O Servigo para a IA pode
também criar um ambiente de
testagem da regulamentacao da
IA ao nivel da Unido para os
sistemas de IA abrangidos pelo
artigo 75.2, n.2 1. Esse ambiente
de testagem da regulamentacao
da IA deve ser estabelecido em
estreita cooperacao com as
autoridades competentes, em
especial se no ambiente de
testagem da regulamentacao da
IA ocorrer a supervisao de
legislacao da Unidao que nao seja
o presente regulamento, e deve
proporcionar um acesso



um acesso prioritario as PME.

Alteracao 50

Proposta de regulamento

prioritario as PME, incluindo as
empresas em fase de
arranque.

O Servico para a IA assegura
que, na medida em que os
sistemas de IA inovadores a
que se refere o n.2 5
impliquem o tratamento de
dados pessoais ou sejam de
outro modo abrangidos pela
competeéncia de supervisao de
outras autoridades nacionais
ou autoridades competentes
que facultem ou apoiem o
acesso a dados, as autoridades
nacionais de protecdo de
dados, o CEPD e essas outras
autoridades nacionais ou
competentes sejam associados
ao funcionamento do ambiente
de testagem da
regulamentacao da IA criado a
nivel da Uniado e envolvidos na
supervisdo desses aspetos, na
medida em que estejam
relacionados com as respetivas
atribuicoes e poderes, em
conformidade com o
Regulamento (UE) 2016/679, o
Regulamento (UE) 2018/1725
e a Diretiva (UE) 2018/680.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 17 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 57 -n.2 5

Texto da Comissdo

5. Os ambientes de testagem
da regulamentacao da IA
estabelecidos nos termos do
presente artigo devem
proporcionar um ambiente
controlado que promova a
inovacao e facilite o

Alteracdo

5. Os ambientes de testagem
da regulamentacao da IA
estabelecidos nos termos do
presente artigo devem
proporcionar um ambiente
controlado que promova a
inovacgao e facilite o



desenvolvimento, o treino, a
testagem e a validacgao de
sistemas inovadores de IA por um
tempo limitado, antes da sua
colocacao no mercado ou
colocacao em servigco nos termos
de um plano especifico acordado
entre os prestadores ou os
potenciais prestadores e a
autoridade competente,
assegurando a existéncia de
garantias adequadas. Esses
ambientes de testagem podem
incluir testagem nas condicoes
reais ai supervisionada. Se for
caso disso, o plano do ambiente
de testagem deve incorporar num
uinico documento o plano de
testagem em condigoes reais.

Alteracao 51

Proposta de regulamento

desenvolvimento, o treino, a
testagem e a validacao de
sistemas inovadores de IA por um
tempo limitado, antes da sua
colocacao no mercado ou
colocacao em servico nos termos
de um plano especifico acordado
entre os prestadores ou os
potenciais prestadores € as
autoridades competentes,
assegurando a existéncia de
garantias adequadas. Esses
ambientes de testagem podem
incluir testagem nas condicoes
reais ai supervisionada. Se for
caso disso, o plano do ambiente
de testagem deve incorporar num
unico documento o plano de
testagem em condigoes reais.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 17 - alinea e

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 57 - n.2 14

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

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

Sempre que se realizem
debates no ambito do Comite,
a Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados e o Servico
para a IA apresentam também,
de acordo com as suas funcoes
no Comite, as suas
observacoes e procedem ao
intercambio de boas praticas
sobre questoes relacionadas



Alteracao 52

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 18
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 58 - n.2 1 - alinea d (nova)

Texto da Comissdo

d) As regras de execucgao
aplicaveis a governagao dos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA abrangidos
pelo artigo 57.2, nomeadamente
no que diz respeito ao exercicio
das fungoes das autoridades
competentes e a coordenacao e
cooperacgao a nivel nacional e da
UE.

Alteracao 53

Proposta de regulamento

com a criacado e o
funcionamento de ambientes
de testagem da
regulamentacao da IA criados
no ambito das respetivas
competeéncias.

Alteracdo

d) As regras de execucgao
aplicaveis a governacgao dos
ambientes de testagem da
regulamentacao da IA abrangidos
pelo artigo 57.2, nomeadamente
no que diz respeito ao exercicio
das fungoes das autoridades
competentes, a participacado e
supervisado das autoridades de
protecao de dados
competentes, e a coordenacao e
cooperacgao a nivel nacional e da
UE.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 19 - alinea a

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 60 -n.2 1

Texto da Comissdo

1. A testagem de sistemas de
IA de risco elevado em condicoes
reais fora dos ambientes de
testagem da regulamentacao da
IA pode ser realizada por
prestadores ou potenciais
prestadores dos sistemas de IA de
risco elevado enumerados no

Alteracdo

1. A testagem de sistemas de
IA de risco elevado em condicoes
reais fora dos ambientes de
testagem da regulamentacao da
IA pode ser realizada por
prestadores ou potenciais
prestadores dos sistemas de IA de
risco elevado enumerados no



anexo III ou abrangidos pelos
atos enumerados na lista da
legislacdao de harmonizacao da
Uniado constante da seccdo A
do anexo I, em conformidade
com o presente artigo e com

o plano de testagem em
condicoes reais a que se refere
o presente artigo, sem prejuizo
das proibigOes previstas no
artigo 5.9.

Alteracao 54

Proposta de regulamento

anexo III, em conformidade com o
presente artigo e com o plano de
testagem em condicoes reais a
que se refere o presente artigo,
sem prejuizo das proibicoes
previstas no artigo 5.2.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 19 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 60 - n.2 2

Texto da Comissdo

2. Os prestadores ou
potenciais prestadores podem
testar os sistemas de IA de risco
elevado a que se refere

o anexo III ou abrangidos pelos
atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacado da
Uniao constante da seccdo A
do anexo I em condigoes reais
em qualquer momento antes da
colocacao no mercado ou da
colocacao em servigo do sistema
de IA, isoladamente ou em
parceria com um ou mais
responsaveis pela implantagao ou
potenciais responsaveis pela
implantagao.

Alteracao 55

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 20

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 60-A (novo) - n.2 3

Alteracgdo

2. Os prestadores ou
potenciais prestadores podem
testar os sistemas de IA de risco
elevado a que se refere o

anexo III em condigoes reais em
qualquer momento antes da
colocacao no mercado ou da
colocacao em servigo do sistema
de IA, isoladamente ou em
parceria com um ou mais
responsaveis pela implantagao ou
potenciais responsaveis pela
implantacao.



Texto da Comissdo

3. Os Estados-Membros, a
Comissao, as autoridades de
fiscalizacao do mercado e as
autoridades publicas responsaveis
pela gestao e funcionamento de
infraestruturas e dos produtos
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante da seccao B do anexo I,
cooperam estreitamente entre si
e de boa-fé e, sempre que
necessario, eliminam todos os
obstaculos praticos,
nomeadamente os respeitantes as
regras processuais que
proporcionam acesso a
infraestruturas publicas fisicas, a
execucao bem sucedida do acordo
voluntario de testagem em
condigOes reais e a testagem dos
produtos assentes na IA
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislagao
de harmonizacao da Uniao
constante da seccao B do anexo I.

Alteracao 56

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 21

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 63 -n.2 1

Texto da Comissdo

1. As PME, incluindo as
empresas em fase de arranque,
podem cumprir determinados
requisitos do sistema de gestao
da qualidade exigidos pelo

artigo 17.2 de forma simplificada.
Para o efeito, a Comissao elabora
orientacoes sobre os elementos

Alteracgdo

3. Os Estados-Membros, a
Comissao e as autoridades
nacionais competentes, como
as autoridades de fiscalizagao do
mercado e as autoridades
publicas responsaveis pela gestao
e funcionamento de
infraestruturas e dos produtos
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante da secgao B do anexo I,
cooperam estreitamente entre si
e de boa-fé e, sempre que
necessario, eliminam todos os
obstaculos praticos,
nomeadamente os respeitantes as
regras processuais que
proporcionam acesso a
infraestruturas publicas fisicas, a
execucao bem sucedida do acordo
voluntario de testagem em
condigOes reais e a testagem dos
produtos assentes na IA
abrangidos pelos atos
enumerados na lista da legislacao
de harmonizacao da Uniao
constante da seccao B do anexo I.

Alteracdo

1. As PME, incluindo as
empresas em fase de arranque e
as microempresas, podem
cumprir determinados requisitos
do sistema de gestao da
qualidade exigidos pelo

artigo 17.2 de forma simplificada.
Para o efeito, a Comissao elabora



do sistema de gestao da
qualidade que podem ser
cumpridos de forma simplificada
tendo em conta as necessidades
das PME, sem afetar o nivel de
protecao ou a necessidade de
conformidade com os requisitos
aplicaveis aos sistemas de IA de
risco elevado.

Alteracao 57

Proposta de regulamento

orientagoes sobre os elementos
do sistema de gestao da
qualidade que podem ser
cumpridos de forma simplificada
tendo em conta as necessidades
das PME e das microempresas,
sem afetar o nivel de protecao ou
a necessidade de conformidade
com os requisitos aplicaveis aos
sistemas de IA de risco elevado.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 21-A (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 64 - n.2 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

21-A) No artigo 64.2, é
aditado o n.2 2-A:

«2-A.Sem prejuizo do processo
orcamental e através dos
instrumentos financeiros
existentes, sao afetados ao
Servico para a IA os recursos
humanos, financeiros e
tecnicos adequados, bem como
as infraestruturas necessarias
para cumprir as suas tarefas,
desempenhar eficazmente as
suas funcoes e exercer os seus
poderes no que diz respeito a
execucdo do Regulamento
(UE) 2024/1689. Em especial,
o Servico para a IA dispoe
permanentemente de um
numero suficiente de pessoal
com competéncias
aprofundadas e
conhecimentos técnicos
especializados. O Comité para
a IA avalia os requisitos em
mateéria de competéncias e
recursos.»



Alteracao 58

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 22 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 69 -n.2 3

Texto da Comissdo

b) E suprimido o n.2 3;

Alteracao 59

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 24
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 72 -n.2 3

Texto da Comissdo

3. O sistema de
acompanhamento
poés-comercializagao deve
basear-se num plano de
acompanhamento
pos-comercializacao. O plano de
acompanhamento
poés-comercializacao deve fazer
parte da documentacao técnica a
que se refere o anexo IV. A
Comissao adota orientacoes sobre
o plano de acompanhamento
pos-comercializacao.»;

Alteracao 60

Proposta de regulamento

Alteracgdo

Suprimido

Alteracgdo

3. O sistema de
acompanhamento
poés-comercializacao deve
basear-se num plano de
acompanhamento
pos-comercializagao. O plano de
acompanhamento
poés-comercializacao deve fazer
parte da documentacao técnica a
que se refere o anexo IV. A
Comissao adota orientacoes sobre
o plano de acompanhamento
pos-comercializagao, incluindo
um modelo com os elementos
a incluir até 2 de fevereiro de
2027.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 25 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 75 -n.21

Texto da Comissdo

Sempre que um sistema de IA se
baseie num modelo de IA de

Alteracdo

1. Sempre que um sistema de
IA se baseie num modelo de IA de



finalidade geral, com exclusao
dos sistemas de IA relacionados
com os produtos abrangidos pelos
atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante do anexo I, e
esse modelo e esse sistema sejam
desenvolvidos pelo mesmo
prestador, o Servigo para a [IA
detem a competéncia exclusiva
em matéria de supervisdo e
execucdo por esse sistema das
obrigacoes estabelecidas no
presente regulamento, em
conformidade com as funcoes e
responsabilidades que este
atribui as autoridades de
fiscalizacao do mercado. De igual
modo, o Servigco para a IA detém
a competeéncia exclusiva em
mateéria de supervisdo e
execucdo das obrigagoes
decorrentes do presente
regulamento em relacao a
sistemas de IA que constituam ou
estejam integrados numa
plataforma em linha de muito
grande dimensao ou num motor
de pesquisa em linha de muito
grande dimensao na acecgao do
Regulamento (UE) 2022/2065.

finalidade geral, com exclusao
dos sistemas de IA relacionados
com os produtos abrangidos pelos
atos enumerados na lista da
legislacao de harmonizacao da
Uniao constante do anexo I e dos
sistemas de IA a que se refere
0 anexo III, ponto 2, e esse
modelo e esse sistema sejam
desenvolvidos pelo mesmo
prestador ou por prestadores
que pertencam ao mesmo
grupo de empresas, o Servico
para a IA tem competéncia para
supervisionar e executar as
obrigacoes estabelecidas no
presente regulamento, em
conformidade com as funcgoes e
responsabilidades que este
atribui as autoridades de
fiscalizacao do mercado. De igual
modo, o Servigo para a IA tem
competéncia para
supervisionar e executar as
obrigacoes decorrentes do
presente regulamento em relacao
a sistemas de IA que constituam
ou estejam integrados numa
plataforma em linha de muito
grande dimensao ou num motor
de pesquisa em linha de muito
grande dimensao na acecao do
Regulamento (UE) 2022/2065.
Caso a Comissdo nao tenha
dado inicio a qualquer
procedimento relativo a
mesma infracao, a autoridade
competente do
Estado-Membro em que se
situa o estabelecimento
principal do fornecedor de
plataformas em linha de muito
grande dimensao ou de
motores de pesquisa em linha
de muito grande dimensao, ou
em que o seu representante
esta estabelecido, pode ter
competéncia para
supervisionar e executar as



Alteracao 61

Proposta de regulamento

obrigacoes por forca do
presente regulamento.

Sem prejuizo do disposto no
primeiro paragrafo, o poder de
supervisao e de execucao de
que dispoe o Servico para a IA
nao se estende aos sistemas de
IA colocados no mercado, em
servico ou utilizados por
instituicoes, orgaos ou
organismos da Uniao que
estejam sob a supervisao da
Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados nos termos
do artigo 74.2, n.2 9, do
presente regulamento.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 25 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 75 - n.2 1 - paragrafo 2

Texto da Comissdo

Para desempenhar as suas
fungoes de supervisao e execugao
previstas no primeiro paragrafo,
o Servigo para a IA dispoe de
todos os poderes de uma
autoridade de fiscalizacao do
mercado previstos na presente
seccao e no Regulamento (UE)
2019/1020. O Servico para a IA
fica habilitado a tomar medidas e
decisOes adequadas para exercer
corretamente os seus poderes de
supervisao e execucao. O artigo
14.2 do Regulamento (UE)
2019/1020 é aplicavel mutatis
mutandis.

Alteracao 62

Proposta de regulamento

Alteracdo

Para desempenhar as suas
fungoes de supervisao e execugao
previstas no primeiro paragrafo,
o Servigo para a IA dispoe de
todos os poderes de uma
autoridade de fiscalizacao do
mercado previstos na presente
seccao e no Regulamento (UE)
2019/1020. O Servico para a IA
deve tomar medidas e decisoes
adequadas para exercer
corretamente os seus poderes de
supervisao e execucao. O artigo
14.2 do Regulamento (UE)
2019/1020 é aplicavel mutatis
mutandis.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 25 - alinea b-A (nova)



Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 75 - n.2 -1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 63

Proposta de regulamento

Alteracdo

b-A) No artigo 75.2, é inserido
o seguinte n.2 -1-A:

«-1-A. Aquando da
aplicacao e execucao do
presente regulamento, o
Servico para a IA fomenta a
inovacado, a competitividade e
a protecao dos direitos
fundamentais, tendo-os em
conta no exercicio das suas
funcoes. O Servico para a IA
trabalha em estreita
coordenacao com as
autoridades de protecado de
dados competentes designadas
nos termos do Regulamento
(UE) 2016/679 em materias
que incidam sobre o
tratamento de dados pessoais
abrangidos pelo ambito de
aplicacado do referido
regulamento.»

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 25 - alinea ¢

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 75 -n.2 1 - alinea c

Texto da Comissdo

A Comissao organiza e realiza
avaliagcoes da conformidade e
testes pré-comercializagao dos
sistemas de IA a que se refere o
n.2 1 classificados como sendo de
risco elevado e sujeitos a uma
avaliacao da conformidade por
terceiros nos termos do

artigo 43.2 antes de serem
colocados no mercado ou
colocados em servigo. Estes

Alteracdo

1-C. A Comissao assegura, sob
reserva do artigo 28.2, n.2 8, a
realizacao de avaliacoes da
conformidade e testes
pré-comercializagao dos sistemas
de IA a que se refereon.2 1
classificados como sendo de risco
elevado e sujeitos a uma
avaliacao da conformidade por
terceiros nos termos do

artigo 43.2 antes de serem



testes e avaliagoes devem
verificar se os sistemas cumprem
os requisitos aplicaveis do
presente regulamento e podem
ser colocados no mercado ou
colocados em servigo na Uniao
em conformidade com o presente
regulamento. A Comissao pode
confiar a realizagao destes testes
ou avaliagoes a organismos
notificados designados ao abrigo
do presente regulamento, caso
em que o organismo notificado
atua em nome da Comissao. O
artigo 34.2, n.°s 1 e 2, aplica-se,
mutatis mutandis, a Comissao no
exercicio dos seus poderes nos
termos do presente nimero.

Alteracao 64

Proposta de regulamento

colocados no mercado ou
colocados em servigo. Estes
testes e avaliagcoes devem
verificar se os sistemas cumprem
os requisitos aplicaveis do
presente regulamento e podem
ser colocados no mercado ou
colocados em servigo na Uniao
em conformidade com o presente
regulamento. A Comissao confia
a realizacao destes testes ou
avaliacoes a organismos
notificados designados ao abrigo
do presente regulamento, caso
em que o organismo notificado
atua em nome da Comissao. O
artigo 34.2, n.°s 1 e 2, aplica-se,
mutatis mutandis, a Comissao no
exercicio dos seus poderes nos
termos do presente numero.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 26 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 77 -n.2 1 - alinea b

Texto da Comissdo

1. As autoridades ou
organismos publicos nacionais
que supervisionam ou asseguram
o respeito das obrigacoes
previstas na legislacao da Uniao
que protege os direitos
fundamentais, incluindo o direito
a nao discriminacgao, tém poderes
para solicitar e aceder a
quaisquer informagoes ou
documentacgao criadas ou
mantidas pela autoridade de
fiscalizacao do mercado
competente nos termos do
presente regulamento numa
lingua e num formato acessiveis,
sempre que 0 acesso a essas
informagoes ou documentacao for

Alteracdo

1. As autoridades ou
organismos publicos nacionais
que supervisionam ou asseguram
o respeito das obrigacoes
previstas na legislacao da Uniao
que protege os direitos
fundamentais, incluindo o direito
a nao discriminacgao, tém poderes
para solicitar e aceder a
guaisquer informagoes ou
documentacgao criadas ou
mantidas pela autoridade de
fiscalizacao do mercado
competente nos termos do
presente regulamento numa
lingua acessivel e num formato
legivel por mdaquina por via
eletronica, sempre que 0 acesso



necessario para o exercicio dos
seus mandatos dentro dos limites
das respetivas jurisdigoes.»;

Alteracao 65

Proposta de regulamento

a essas informacoes ou
documentacao for necessario
para o exercicio dos seus
mandatos dentro dos limites das
respetivas jurisdicoes. O
presente numero ndao
prejudica as atribuicoes, os
poderes nem a independéncia
das autoridades ou
organismos publicos nacionais
competentes no ambito dos
respetivos mandatos, em
conformidade com o direito da
Unido ou o direito nacional;»;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 26 - alinea c - parte introdutoria

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 77 - n.2 1-A (novo)

Texto da Comissdo

(c) Sao inseridos os n.°s 1-A e
1-B, com a seguinte redacao:

Alteracao 66

Proposta de regulamento

Alteracdo

(c) Sao inseridos os n.os 1-A,
1-B e 1-BA, com a seguinte
redacao:

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 26 - alinea c

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 77 - n.2 1-A (novo)

Texto da Comissdo

1-A. Sob reserva das condicoes
previstas no presente artigo, a
autoridade de fiscalizacao do
mercado concede a autoridade ou
organismo publico competente a
que se refere o n.2 1 acesso a
essas informagoes ou
documentacao, nomeadamente
solicitando, quando necessario,
essas informacoes ou

Alteracdo

1-A. Sob reserva das condicoes
previstas no presente artigo, a
autoridade de fiscalizacao do
mercado concede a autoridade ou
organismo publico competente a
que se refere on.? 1 acesso a
essas informagoes ou
documentacao, nomeadamente
solicitando, quando necessario e
sem demora injustificada,



documentacgao ao prestador ou ao
responsavel pela implantagao.»

Alteracao 67

Proposta de regulamento

essas informacoes ou
documentacao ao prestador ou ao
responsavel pela implantacgao.»

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 26 - alinea c

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 77 - n.2 1-B (novo)

Texto da Comissdo

1-B. As autoridades de
fiscalizacao do mercado e as
autoridades ou organismos
publicos a que se refere on.2 1
cooperam estreitamente e
prestam-se a assisténcia mutua
necessaria ao exercicio dos
respetivos mandatos, com vista a
assegurar a aplicacao coerente do
presente regulamento e do direito
da Unido em matéria de protecao
dos direitos fundamentais e
simplificacao de procedimentos.
Tal inclui, designadamente, o
intercambio de informacoes,
sempre que necessario, para a
supervisao ou execucgao eficaz do
presente regulamento e de outra
legislacao pertinente da Uniao.»;

Alteracao 68

Proposta de regulamento

Alteracdo

1-B. As autoridades de
fiscalizacao do mercado e as
autoridades ou organismos
publicos a que se refere on.2 1
cooperam estreitamente e
prestam-se a assisténcia mutua
necessaria ao exercicio dos
respetivos mandatos, com vista a
assegurar a aplicacao coerente do
presente regulamento e do direito
da Unido em matéria de protecao
dos direitos fundamentais e
simplificacao de procedimentos,
no respeito das respetivas
competéncias, atribuicoes,
poderes e independéncia. Tal
inclui, designadamente, o
intercambio de informacoes,
sempre que necessario, para a
supervisao ou execucgao eficaz do
presente regulamento e de outra
legislacao pertinente da Unido.»;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 26 - alinea c

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 77 - n.2 1-B-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

1-B-A. Os pedidos de
assisténcia contem todas as



Alteracao 69

Proposta de regulamento

informacgoes necessarias,
nomeadamente a finalidade e
os motivos subjacentes ao
pedido.

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 28 - parte introdutoria

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 96 - paragrafo 1

Texto da Comissdo

(28) No artigo 96.2,n.21, o
segundo paragrafo passa a ter a
seguinte redacao:

Alteracao 70

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 28
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 96 - n.2 1 - alinea a

Texto da Comissdo
(a) A aplicagao dos requisitos e

obrigacoes a que se referem os
artigos 8.2 a 15.2 e o artigo 25.%;

Alteracao 71

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 28
Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 96 - n.2 1 - paragrafo 1

Texto da Comissdo

Alteracdo

(28) No artigo 96.2, n.2 1, a
alinea a) e o segundo paragrafo
passam a ter a seguinte redagao:

Alteracdo

(a) A aplicagao dos requisitos e
obrigacoes a que se referem os
artigos 8.2a 15.2 e os

artigos 25.% e 26.9;

Alteracdo

-1-A. No artigo 96.2, n.2 1,
primeiro paragrafo, é inserida
a seguinte alinea:

«f-A) A aplicacao das
obrigacoes a que se refere o



Alteracao 72

Proposta de regulamento

artigo 27.2, nomeadamente a
possibilidade de incluir
seccoes ou partes pertinentes
da avaliacao de impacto sobre
a protecdo de dados - ou de a
elas fazer referéncia - na
avaliacdo de impacto sobre os
direitos fundamentais nos
termos do artigo 27.2, n.2 4, do
presente regulamento,
utilizando, se for caso disso,
modelos normalizados. »;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 29 - alinea a-A (nova)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 99 - n.2 4 - alinea d-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 73

Proposta de regulamento

Alteracdo

(a-A) No n.2 4, é inserida a
seguinte alinea d-A):

«d-A)As obrigacoes dos
prestadores e de terceiros,
incluindo os fornecedores de
modelos de IA de finalidade
geral, nos termos do

artigo 25.2, n.°s 2, 3 e 4; »;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 29 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 99 -n.2 6

Texto da Comissdo

6. No caso das pequenas
empresas de média
capitalizacao e das PME,
incluindo as empresas em fase de
arranque, cada coima a que se
refere o presente artigo nao pode
exceder as percentagens ou

Alteracdo

6. No caso das PME, incluindo
as empresas em fase de arranque,
cada coima a que se refere

o presente artigo nao pode
exceder as percentagens ou

o montante a que se referem os
n.°s 3, 4 e 5, consoante o que for



o montante a que se referem os
n.°s 3, 4 e 5, consoante o que for
mais baixo.»;

Alteracao 74

Proposta de regulamento

mais baixo.»;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 29 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 99 - n.2 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 75

Proposta de regulamento

Alteracdo

6-A. No artigo 99.2, é inserido
o0 seguinte n.2 6-A:

«No caso das pequenas
empresas de média
capitalizacao, com excecao dos
prestadores de modelos de 1A
de finalidade geral com risco
sistémico, cada coima a que se
refere o presente artigo nao
pode exceder as percentagens
ou ao montante a que se
referem os n.’s 4 e 5,
consoante o que for mais
baixo.»;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 29-A (novo)

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 110-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(29-A) Sao inseridos os
seguintes artigos 110.2-A a
110.°2-L:

Artigo 110.2-A

Alteracao do
Regulamento (UE) 2023/1230

Ao artigo 8.2 do Regulamento
(UE) 2023/1230, sao aditados



os seguintes n.’s 2 e 3:

«2. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 48.2 para alterar os
requisitos essenciais de saude
e de seguranca definidos no
anexo 111, a fim de os adaptar
ao progresso cientifico ou
tecnico ou a evolucao
internacional, ou para
acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

3. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 2
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 20.2 do
presente regulamento
relativos a maquinas e
produtos conexos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecao do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissadao tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccado 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz



respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissdao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-B

Alteracao do
Regulamento (UE) 2025/2509

Ao artigo 5.2 do Regulamento
(UE) 2025/2509, sao aditados
os seguintes n.’s 4 e 5:

«4. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 53.2 para alterar os
requisitos essenciais de
seguranca definidos no

anexo 11, a fim de os adaptar
ao progresso cientifico ou
tecnico ou a evolucao
internacional, ou para
acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que os requisitos
pertinentes definidos no
capitulo II1, seccdo 2, do
Regulamento (UE) 2024/1689
constituem requisitos
essenciais de saude e de
seguranca para efeitos do
presente regulamento.

5. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 4
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 16.2 do
presente regulamento
relativos a brinquedos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecado do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689



do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissao tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccao 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.°-

Alteracao da
Diretiva 2013/53/UE

Ao artigo 4.2 da Diretiva
2013/53/UE sao aditados os
seguintes n.’s 3 e 4:

«3. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 50.2 para alterar os
requisitos essenciais previstos
no anexo I, a fim de os adaptar
ao progresso cientifico ou
tecnico ou a evolucao
internacional, ou para
acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
definidos no capitulo I11,
seccado 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

4. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 3



do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 14.2-A do
presente regulamento
relativos a produtos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecao do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissdo tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccdo 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissadao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.»

Artigo 110.2-D

Alteracao da
Diretiva 2014/33/UE

Ao artigo 5.2 da Diretiva
2014/33/UE sao aditados os
seguintes n.’s 3 e 4:

«3. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 42.2 para alterar os
requisitos essenciais de saude
e de seguranca previstos no
anexo I, a fim de os adaptar ao
progresso cientifico ou técnico
ou a evolucao internacional,
ou para acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos



do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

4. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 3
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 14.°-A do
presente regulamento
relativos a ascensores e
componentes de seguranca
para ascensores que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecado do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissdao tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccao 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissadao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.»

Artigo 110.2-E

Alteracao da
Diretiva 2014/34/UE

Ao artigo 4.2 da Diretiva
2014/34/UE sao aditados os
seguintes n.’s 2 e 3:

«2. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 39.2 para alterar os
requisitos essenciais de saude
e de seguranca definidos no



anexo II, a fim de os adaptar
ao progresso cientifico ou
tecnico ou a evolucado
internacional, ou para
acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

3. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 2
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 12.2-A do
presente regulamento
relativos a produtos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecao do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissadao tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccdo 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissao nao
deve ir além dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.»

Artigo 110.2-F
Alteracao da



Diretiva 2014/53/UE

Ao artigo 3.2 da Diretiva
2014/53/UE sao aditados os
seguintes n.’s 5 e 6:

«5. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 45.2 para alterar os
requisitos essenciais, a fim de
os adaptar ao progresso
cientifico ou técnico ou a
evolucao internacional, ou
para acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

6. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 2
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 16.2-A do
presente regulamento
relativos a equipamentos de
radio que constituam sistemas
de IA de risco elevado na
acecdo do artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissadao tem em
conta os requisitos definidos
no capitulo III, seccado 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz



respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissdao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-G

Alteracao da
Diretiva 2014/68/UE

Ao artigo 4.2 da Diretiva
2014/68/UE sao aditados os
seguintes n.°s 4 e 5:

«4. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 44.2 para alterar os
requisitos gerais de seguranca
e de desempenho previstos no
anexo I, a fim de os adaptar ao
progresso cientifico ou técnico
ou a evolucdo internacional,
ou para acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

5. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 4
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 12.2-A do
presente regulamento
relativos a produtos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecao do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do



Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissadao tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccdo 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissadao nao
deve ir além dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-H

Alteracao do
Regulamento (UE) 2016/424

Ao artigo 6.2 do Regulamento
(UE) 2016/424, sao aditados os
seguintes n.’s 2 e 3:

«2. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 44.2 para alterar os
requisitos essenciais definidos
no anexo II, a fim de os
adaptar ao progresso
cientifico ou técnico ou a
evolucao internacional, ou
para acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccado 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

3. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 2
do presente artigo ou



especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 12.2-A do
presente regulamento
relativos a instalacoes por
cabo, subsistemas e
componentes de seguranca
que constituam sistemas de IA
de risco elevado na acecado do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissdo tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccdo 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissao nao
deve ir além dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-

Alteracao do
Regulamento (UE) 2016/425

Ao artigo 5.2 do Regulamento
(UE) 2016/425, sao aditados os
seguintes n.’s 2 e 3:

«2. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 44.2 para alterar os
requisitos essenciais de saude
e de seguranca definidos no
anexo 11, a fim de os adaptar
ao progresso cientifico ou
tecnico ou a evolucao
internacional, ou para
acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do



Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
definidos no capitulo I11,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

3. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 2
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 14.2-A do
presente regulamento
relativos a equipamentos de
protecao individual que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecado do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissdo tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccdo 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissdao nao
deve ir aléem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-]

Alteracao do
Regulamento (UE) 2016/426

Ao artigo 5.2 do Regulamento
(UE) 2016/426, sao aditados os
seguintes n.’s 2 e 3:

«2. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 41.2 para alterar os
requisitos essenciais definidos



no anexo I, a fim de os adaptar
ao progresso cientifico ou
tecnico ou a evolucado
internacional, ou para
acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

3. Sempre que adotar atos
delegados ao abrigo do n.2 2
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 13.2-A do
presente regulamento
relativos a aparelhos ou
equipamentos que constituam
sistemas de IA de risco
elevado na acecao do

artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissao tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, secg¢ao 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-K



Alteracao do
Regulamento (UE) 2017/745

Ao artigo 5.2 do Regulamento
(UE) 2017/745, sao aditados os
seguintes n.s 7 e 8:

«7. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 115.2 para alterar os
requisitos gerais de seguranca
e de desempenho previstos no
anexo I, a fim de os adaptar ao
progresso cientifico ou técnico
ou a evolucdo internacional,
ou para acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo I11,
seccado 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

8. Sempre que adotar atos
de execucado ao abrigo do n.2 6
do presente artigo, atos
delegados ao abrigo do n.2 7
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 9.2 do
presente regulamento
relativos a dispositivos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecao do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissadao tem em
conta os requisitos previstos



no capitulo III, seccdo 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissadao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 110.2-

Alteracao do
Regulamento (UE) 2017/746

Ao artigo 5.2 do Regulamento
(UE) 2017/746, sao aditados os
seguintes n.°s 7 e 8:

«7. A Comissao fica
habilitada a adotar atos
delegados nos termos do
artigo 107.2 para alterar os
requisitos gerais de seguranca
e de desempenho previstos no
anexo I, a fim de os adaptar ao
progresso cientifico ou técnico
ou a evolucdo internacional,
ou para acrescentar requisitos
relacionados com riscos ou
tecnologias emergentes. No
caso dos sistemas de IA de
risco elevado a que se refere o
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689,
considera-se que, para efeitos
do presente regulamento, os
requisitos pertinentes
previstos no capitulo III,
seccao 2, do Regulamento
(UE) 2024/1689 constituem
requisitos essenciais de saude
e de seguranca.

8. Sempre que adotar atos
de execucado ao abrigo do n.2 6
do presente artigo, atos
delegados ao abrigo do n.2 7
do presente artigo ou
especificacoes comuns ao
abrigo do artigo 9.2 do
presente regulamento



Alteracao 76

Proposta de regulamento

relativos a dispositivos que
constituam sistemas de IA de
risco elevado na acecado do
artigo 6.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2024/1689
do Parlamento Europeu e do
Conselho, ou que utilizem
sistemas de IA de risco
elevado como componentes de
seguranca, a Comissdo tem em
conta os requisitos previstos
no capitulo III, seccao 2, do
referido regulamento, bem
como as normas harmonizadas
pertinentes. No que diz
respeito aos sistemas de IA de
risco elevado, a Comissadao nao
deve ir alem dos requisitos
previstos no Regulamento
(UE) 2024/1689.».

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 30 - alinea b

Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 111 - n.2 4 (novo)

Texto da Comissdo

4. Os prestadores de sistemas
de IA, incluindo os sistemas de IA
de finalidade geral, que geram
conteudos 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
50.2, n.2 2, até 2 de fevereiro de
2027.

Alteracao 77

Proposta de regulamento

Alteracgdo

4. Os prestadores de sistemas
de IA, incluindo os sistemas de IA
de finalidade geral, que geram
conteudos 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 50.2, n.2 2, até 2 de
novembro de 2026 .»;

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 31 - alinea a



Regulamento (UE) 2024/1689
Artigo 113 - paragrafo 3 - alinea d (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo
O capitulo III, seccoes 1 a 3, é O capitulo III, secgoes 1 a 3, com
aplicavel apoés a adoc¢do de uma excecdo do artigo 6.2, n.2 5, é
decisao da Comissao que aplicavel:

confirme a existéncia de
medidas adequadas de apoio
ao cumprimento do mesmo
capitulo, a partir das
seguintes datas:

Alteracao 78

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 31 - alinea a
Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 113 - paragrafo 3 - alinea d) - subalinea i (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

i) seis meses apos a adoc¢cado Suprimido
dessa decisdo no que diz

respeito aos sistemas de IA

classificados como sendo de

risco elevado nos termos do

artigo 6.2, n.2 2, e do anexo 111,

e

Alteracao 79

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 31 - alinea a
Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 113 - paragrafo 3 - alinea d) - subalinea ii (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

ii) 12 meses apos a adocao Suprimido
da decisdo no que diz respeito

aos sistemas de IA

classificados como sendo de

risco elevado nos termos do

artigo 6.2, n.2 1, e do anexo 1.



Alteracao 80

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 31 - alinea a

Regulamento (UE) 2024/1689

Artigo 113 - paragrafo 3 - alinea d - subparagrafo 1 - parte introdutéria

Texto da Comissdo Alteracgdo

Na falta da adocao da decisao Suprimido
na acecado do primeiro

paragrafo, ou se as datas a

seguir indicadas forem

anteriores as datas

subsequentes a adocdo dessa

decisdo, o capitulo III, seccoes

1 a 3, é aplicavel:

Alteracao 81

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 31-A (novo)
Regulamento (UE) 2024/1689

Anexo I - Secgao A

Texto da Comissdo Alteracdo

(31-A) No anexo 1, e
suprimida a seccado A.

Alteracao 82

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 31-B (novo)
Regulamento (UE) 2024/1689

Anexo I - Secgao B - ponto 20-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(31-B) No anexo I, secao B,
é aditado o seguinte ponto:

«20-A. 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



(JOL 157 de 9.6.2006, p. 24);

20-B.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);

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

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

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

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



20-G. Diretiva 2014/68/UE
do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de maio de
2014, relativa a harmonizacao
da legislacao dos
Estados-Membros respeitante
a disponibilizacao de
equipamentos sob pressdao no
mercado (JO L 189 de
27.6.2014, p. 164);

20-H. Regulamento (UE)
2016/424 do Parlamento
Europeu e do Conselho,

de 9 de marco de 2016,
relativo as instalacoes por
cabo e que revoga a

Diretiva 2000/9/CE (JO L 81
de 31.3.2016, p. 1);

20-1.

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

20-].

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

20-K. 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.2 178/2002 e o Regulamento
(CE) n.2 1223/2009 e que
revoga as Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do



Alteracao 83

Proposta de regulamento

Artigo 1 - paragrafo 1 - ponto 32
Regulamento (UE) 2024/1689
Anexo VIII - Secgao B

Texto da Comissdo

(32) No anexo VIII, é suprimida
a seccao B;

Conselho (JOL 117 de
5.5.2017, p. 1);

20-L.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
Comissado (JOL 117 de
5.5.2017, p. 176).

20-M. Regulamento (UE)
2023/1230 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 14
de junho de 2023, relativo as
madquinas e que revoga a
Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do
Conselho e a Diretiva
73/361/CEE do Conselho.»

Alteracdo

(32) No anexo VIII, seccao B,
sdo suprimidos os pontos 7 e
9;



