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BREVE MOTIVAZIONE

Introduzione

La relatrice accoglie con favore la proposta della Commissione relativa a una legge
sull'intelligenza artificiale (IA) e, in particolare, 1'approccio orizzontale basato sul rischio che
essa propone. Tale approccio consentira di sviluppare sistemi di IA in linea con i valori
europei e di promuovere la fiducia della societa in queste nuove tecnologie, affinché 1'UE
possa sfruttare appieno i1 benefici economici e sociali dell'TA.

La relatrice ritiene che, attraverso legge sull'lA, sia necessario creare un ambiente che presenti
il giusto equilibrio tra liberta e controllo. Propone che siano adottate ulteriori disposizioni
affinché le imprese, soprattutto le start-up e le PMI, rimangano competitive e creative dinanzi
ai nuovi obblighi loro imposti. La relatrice ritiene inoltre che tale approccio aumentera sia la
legittimita che la pertinenza della legge sull'lA. Occorre fornire alle imprese orientamenti piu
chiari, strumenti piu semplici e risorse piu efficienti per far fronte alla regolamentazione. Cio
consentirebbe di sostenere I'innovazione, lo sviluppo e la diffusione sul mercato dell'lA.

Di conseguenza, il progetto della relatrice persegue quattro obiettivi principali in tale
direzione:
1. rafforzare le misure a sostegno dell'innovazione, come quelle previste per gli spazi di
sperimentazione normativa, prestando particolare attenzione alle start-up e alle PMI;
2. fornire una definizione concisa e riconosciuta a livello internazionale di sistema di
intelligenza artificiale e fissare standard elevati ma realistici in materia di accuratezza,
robustezza, cibersicurezza e dati;
3. promuovere l'adozione dei sistemi di IA da parte dell'industria ponendo l'accento sulla
fiducia della societa e sulla responsabilita della catena del valore;
4. adeguare la legge sull'lA alle esigenze future tramite migliori collegamenti alla
transizione verde ed eventuali cambiamenti nell'industria, nella tecnologia e nella
potenza dell'TA.

I1 presente progetto di parere si concentra principalmente su questioni relative agli ambiti di
competenza della commissione ITRE, ma anche su questioni piut ampie concernenti
l'innovazione, la competitivita, la ricerca, la sostenibilita e i cambiamenti futuri dell'industria.

Sostenere I'innovazione, concentrarsi sulle start-up e sulle PMI e rafforzare gli spazi di
sperimentazione normativa

La relatrice accoglie con favore l'introduzione dell'articolo 55 relativo alle misure per 1
fornitori di piccole dimensioni, ma ritiene che occorra adottare un approccio olistico al fine di
coinvolgere maggiormente le PMI e le start-up a tutti 1 livelli nella legge sull'TA e, piu
specificamente, nell'elaborazione di codici di condotta, nella normazione e nella
rappresentanza in seno al comitato europeo per l'intelligenza artificiale. Uno degli aspetti su
cui la relatrice si concentra maggiormente ¢ la creazione di opportunita affinché le PMI e le
start-up partecipino agli spazi di sperimentazione normativa per I'IA. Per questo motivo, la
relatrice propone di rafforzare le disposizioni esistenti conferendo agli spazi di
sperimentazione normativa una dimensione piu europea, preservando 1'unita del mercato
unico e chiedendo l'istituzione di un programma europeo di sperimentazione normativa per
I'TA le cui modalita sono definite in un nuovo allegato.
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Definizione chiara e norme realistiche

La relatrice chiede che sia utilizzata una definizione riconosciuta a livello internazionale di
sistema di intelligenza artificiale, in linea con gli obiettivi generali perseguiti dall'UE di
definire norme a livello mondiale, di lavorare a stretto contatto con i partner transatlantici e
con alleati che condividono gli stessi principi, nonché di garantire la certezza del diritto alle
imprese, ai cittadini e alla societa civile. Ritiene che standard elevati in materia di
accuratezza, robustezza e cibersicurezza, come pure di dati e di governance dei dati, siano
fondamentali per lo sviluppo di sistemi di IA sicuri che tutelino i diritti fondamentali. In tale
contesto occorre trovare un equilibrio tra questo obiettivo e I'approccio pratico e pragmatico
necessario per conseguirlo. La relatrice chiede l'istituzione di un'autorita europea comune di
analisi comparativa, che riunisca le autorita nazionali di metrologia e analisi comparativa, per
definire un approccio unificato alla misurazione dell'accuratezza, della robustezza e di altri
criteri pertinenti.

Incoraggiare 1'adozione di sistemi di IA e promuovere la fiducia della societa e la
responsabilita della catena del valore

Per promuovere 'adozione e la diffusione dei sistemi di IA, la relatrice ritiene che sia
necessario rafforzare la fiducia della societa, segnatamente quella delle imprese e dei cittadini.
Per affrontare la sfida della fiducia all'interno della societa, la relatrice intende incoraggiare
l'instaurazione di una relazione di collaborazione tra gli sviluppatori e gli utenti dell'IA che sia
meglio allineata alle loro responsabilita lungo la catena del valore, nonché rafforzare i codici
di condotta e le misure relative agli spazi di sperimentazione normativa al fine di consentire la
conformita fin dalla progettazione. Cio0 creera a sua volta un ecosistema sano e integrato che
contribuira a ridurre l'incertezza del diritto e le lacune di attuazione, il che infine accrescera la
fiducia della societa.

Adeguamento alle esigenze future, sostenibilita e cambiamenti nell'industria e nella
potenza dell'TA

L'TA ¢ una tecnologia matura e pronta all'uso che puo essere utilizzata per elaborare il volume
sempre crescente di dati creati nel corso dei processi industriali. Al fine di agevolare gli
investimenti nelle soluzioni di analisi e ottimizzazione basate sull'lA, il regolamento in esame
dovrebbe creare un contesto prevedibile per le soluzioni industriali a basso rischio. Dovrebbe
altresi tenere conto dei cambiamenti futuri nell'industria e nella potenza dell'TA. Per questo
motivo, la relatrice propone che il gruppo di esperti ad alto livello sull'TA sia attivamente
coinvolto sia con la Commissione che con il comitato europeo per l'intelligenza artificiale e
che quest'ultimo sia incaricato di monitorare le tendenze del mercato e di elaborare previsioni.

EMENDAMENTI

La commissione per l'industria, la ricerca e I'energia invita la commissione per il mercato
interno e la protezione dei consumatori e la commissione per le liberta civili, la giustizia e gli
affari interni, competenti per il merito, a prendere in considerazione i seguenti emendamenti:

Emendamento 1
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Proposta di regolamento
Considerando 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 2

Proposta di regolamento
Considerando 3 ter (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

(3 bis) Inoltre, affinché gli Stati membri
conseguano i rispettivi obiettivi climatici
nonché gli obiettivi di sviluppo sostenibile
delle Nazioni Unite, le imprese
dell'Unione dovrebbero essere
incoraggiate ad avvalersi dei progressi
tecnologici disponibili per conseguire tali
obiettivi. L'IA é una tecnologia ben
sviluppata e pronta all'uso che puo essere
utilizzata per elaborare un volume sempre
crescente di dati creati nel corso dei
processi industriali. Al fine di agevolare
gli investimenti in soluzioni di analisi e
ottimizzazione basate sull'IA che
contribuiscano al raggiungimento degli
obiettivi climatici, il presente regolamento
dovrebbe creare un contesto prevedibile e
proporzionato per le soluzioni industriali
a basso rischio. Onde garantire la
coerenza, occorre che i sistemi di 14 stessi
siano progettati in modo sostenibile al
fine di ridurre l'uso delle risorse e il
consumo di energia, limitando in tal modo
i danni all'ambiente.

Emendamento

(3 ter) Inoltre, al fine di promuovere lo
sviluppo dell'intelligenza artificiale
conformemente ai valori dell'Unione,
quest'ultima deve far fronte alle principali
lacune e barriere che bloccano il
potenziale della trasformazione digitale,
tra cui la carenza di lavoratori dotati di
competenze digitali, le preoccupazioni
legate alla cibersicurezza, la mancanza di
investimenti e di accesso agli investimenti,
nonché i divari esistenti e potenziali tra le
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Emendamento 3

Proposta di regolamento
Considerando 6

Testo della Commissione

(6) La nozione di sistema di [A
dovrebbe essere definita in maniera chiara
al fine di garantire la certezza del diritto,
prevedendo nel contempo la flessibilita
necessaria per agevolare 1 futuri sviluppi
tecnologici. La definizione dovrebbe essere
basata sulle principali caratteristiche
funzionali del software, in particolare sulla
capacita, per una determinata serie di
obiettivi definiti dall'uvomo, di generare
output quali contenuti, previsioni,
raccomandazioni o decisioni che
influenzano l'ambiente con cui il sistema
interagisce, tanto in una dimensione
fisica quanto in una dimensione digitale. 1
sistemi di IA possono essere progettati per
funzionare con livelli di autonomia
variabili e per essere utilizzati come
elementi indipendenti (stand-alone) o come
componenti di un prodotto, a prescindere
dal fatto che il sistema sia fisicamente
incorporato nel prodotto (integrato) o
assista la funzionalita del prodotto senza
esservi incorporato (non integrato). La
definizione di sistema di IA dovrebbe
essere completata da un elenco di tecniche
e approcci specifici utilizzati per il suo
sviluppo, che dovrebbe essere tenuto
aggiornato alla luce degli sviluppi di
mercato e tecnologici mediante 1'adozione
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grandi imprese e le PMI. Occorre prestare
particolare attenzione a garantire che i
benefici dell'intelligenza artificiale e
dell'innovazione nelle nuove tecnologie
siano percepiti in tutte le regioni
dell'Unione e che siano previsti
investimenti e risorse sufficienti,
soprattutto per le regioni che possono
registrare ritardi in relazione ad alcuni
indicatori digitali.

Emendamento

(6) La nozione di sistema di [A
dovrebbe essere definita in maniera chiara
al fine di garantire la certezza del diritto,
prevedendo nel contempo la flessibilita
necessaria per agevolare 1 futuri sviluppi
tecnologici. Tale definizione dovrebbe
essere in linea con le definizioni che sono
state accettate a livello internazionale. La
definizione dovrebbe essere basata sulle
principali caratteristiche funzionali del
sistema di 1A, in particolare sulla capacita,
per una determinata serie di obiettivi
definiti dall'uvomo, di fare previsioni,
Jformulare raccomandazioni o prendere
decisioni che influenzano gli ambienti
reali o virtuali. Piu specificamente, la
definizione di sistema di IA dovrebbe
tenere conto di caratteristiche chiave,
quali la capacita di percepire ambienti
reali e/o virtuali, di integrare tali
percezioni in modelli mediante un'analisi
automatizzata e di utilizzare le deduzioni
dei modelli per formulare opzioni di
informazione o azione. 1 sistemi di [A
sono progettati per funzionare con livelli di
autonomia variabili e per essere utilizzati
come elementi indipendenti (stand-alone) o
come componenti di un prodotto, a
prescindere dal fatto che il sistema sia
fisicamente incorporato nel prodotto
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da parte della Commissione di atti delegati
volti a modificare tale elenco.

Emendamento 4

Proposta di regolamento
Considerando 12 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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(integrato) o assista la funzionalita del
prodotto senza esservi incorporato (non
integrato). La definizione di sistema di [A
dovrebbe essere completata da un elenco di
tecniche e approcci specifici utilizzati per il
suo sviluppo, che dovrebbe essere tenuto
aggiornato alla luce degli sviluppi di
mercato e tecnologici mediante I'adozione
da parte della Commissione di atti delegati
volti a modificare tale elenco.
Nell'elaborare tali atti delegati, la
Commissione dovrebbe assicurare il
contributo di tutte le parti interessate
pertinenti, tra cui gli esperti tecnici e gli
sviluppatori di sistemi di I1A. Tale
consultazione potrebbe avvenire mediante
organismi esistenti, come il gruppo di
esperti ad alto livello sull'intelligenza
artificiale, 0 un organismo consultivo
analogo di recente istituzione che sia
strettamente coinvolto nei lavori del
comitato europeo per l'intelligenza
artificiale. Inoltre, al fine di garantire
l'armonizzazione delle definizioni di IA, la
Commissione dovrebbe avviare un dialogo
con le principali organizzazioni
internazionali, quali I'Organizzazione per
la cooperazione e lo sviluppo economici e
altre importanti organizzazioni che
lavorano alla definizione dei sistemi di 14,
mantenendo nel contempo la prerogativa
dell'Unione di stabilire la propria
definizione e le proprie norme mediante
disposizioni legislative.

Emendamento

(12 bis) 1l presente regolamento
non dovrebbe pregiudicare le attivita di
ricerca e sviluppo e dovrebbe rispettare la
liberta della scienza. E dunque necessario
garantire che esso non incida altrimenti
sulle attivita scientifiche di ricerca e
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Emendamento 5

Proposta di regolamento
Considerando 29

Testo della Commissione

(29)  Per quanto riguarda i sistemi di IA
ad alto rischio che sono componenti di
sicurezza di prodotti o sistemi o che sono
essi stessi prodotti o sistemi che rientrano
nell'ambito di applicazione del
regolamento (CE) n. 300/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del
regolamento (UE) n. 167/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio*, del
regolamento (UE) n. 168/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio*!, della
direttiva 2014/90/UE del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio*?, della direttiva
(UE) 2016/797 del Parlamento europeo e
del Consiglio®, del regolamento (UE)
2018/858 del Parlamento europeo e del
Consiglio*, del regolamento (UE)
2018/1139 del Parlamento europeo e del
Consiglio®, e del regolamento (UE)
2019/2144 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio* , ¢ opportuno modificare i
suddetti atti per garantire che, nell'adottare
qualsiasi futuro atto delegato o di
esecuzione pertinente sulla base di tali atti,
la Commissione tenga conto, sulla base
delle specificita tecniche e normative di
ciascun settore e senza interferire con i
vigenti meccanismi di governance,

PE719.801v02-00

sviluppo relative ai sistemi di IA. Per
quanto concerne l'attivita di ricerca
orientata ai prodotti svolta dai fornitori, il
presente regolamento dovrebbe applicarsi
nella misura in cui tale ricerca implichi o
porti all'immissione sul mercato o alla
messa in servizio di un sistema di IA. In
ogni circostanza, qualsiasi attivita di
ricerca e sviluppo dovrebbe essere svolta
conformemente alle norme etiche
riconosciute nell’ambito della ricerca
scientifica.

Emendamento

(29)  Per quanto riguarda i sistemi di [A
ad alto rischio che sono componenti di
sicurezza di prodotti o sistemi o che sono
essi stessi prodotti o sistemi che rientrano
nell'ambito di applicazione del
regolamento (CE) n. 300/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del
regolamento (UE) n. 167/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio*, del
regolamento (UE) n. 168/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio*!, della
direttiva 2014/90/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio®, della direttiva
(UE) 2016/797 del Parlamento europeo e
del Consiglio®, del regolamento (UE)
2018/858 del Parlamento europeo e del
Consiglio*, del regolamento (UE)
2018/1139 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio®, e del regolamento (UE)
2019/2144 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio* , & opportuno modificare i
suddetti atti per garantire che, nell'adottare
qualsiasi futuro atto delegato o di
esecuzione pertinente sulla base di tali atti,
la Commissione tenga conto, sulla base
delle specificita tecniche e normative di
ciascun settore e senza interferire con i
vigenti meccanismi di governance,
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valutazione della conformita e applicazione
e con le autorita da essi stabilite, dei
requisiti obbligatori sanciti dal presente
regolamento.

39 Regolamento (CE) n. 300/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio,
dell'l1 marzo 2008, che istituisce norme
comuni per la sicurezza dell'aviazione
civile e che abroga il regolamento (CE)

n. 2320/2002 (GU L 97 del 9.4.2008, pag.
72).

40 Regolamento (UE) n. 167/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5
febbraio 2013, relativo all'omologazione e

alla vigilanza del mercato dei veicoli
agricoli e forestali (GU L 60 del 2.3.2013,
pag. 1).

41 Regolamento (UE) n. 168/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 15
gennaio 2013, relativo all'omologazione e
alla vigilanza del mercato dei veicoli a

motore a due o tre ruote e dei quadricicli
(GU L 60 del 2.3.2013, pag. 52).

42 Direttiva 2014/90/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 23 luglio
2014, sull'equipaggiamento marittimo e
che abroga la direttiva 96/98/CE del
Consiglio (GU L 257 del 28.8.2014,
pag. 146).

43 Direttiva (UE) 2016/797 del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell'l 1 maggio
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valutazione della conformita e applicazione
e con le autorita da essi stabilite, dei
requisiti obbligatori sanciti dal presente
regolamento. Per rendere operativi i
requisiti del presente regolamento
occorrono altresi norme di
standardizzazione efficaci. Le istituzioni
dell'Unione, in particolare la
Commissione, dovrebbero individuare,
insieme alle imprese, i settori di IA in cui
la normazione é maggiormente
necessaria, onde evitare la
frammentazione del mercato e al fine di
preservare e rafforzare ulteriormente
l'integrazione del sistema europeo di
normazione nell'ambito del sistema
internazionale di normazione (ISO, IEC).

39 Regolamento (CE) n. 300/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio,
dell'l1 marzo 2008, che istituisce norme
comuni per la sicurezza dell'aviazione
civile e che abroga il regolamento (CE)

n. 2320/2002 (GU L 97 del 9.4.2008, pag.
72).

40 Regolamento (UE) n. 167/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5
febbraio 2013, relativo all'omologazione e

alla vigilanza del mercato dei veicoli
agricoli e forestali (GU L 60 del 2.3.2013,
pag. 1).

4 Regolamento (UE) n. 168/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 15
gennaio 2013, relativo all'omologazione e
alla vigilanza del mercato dei veicoli a

motore a due o tre ruote e dei quadricicli
(GU L 60 del 2.3.2013, pag. 52).

42 Direttiva 2014/90/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 23 luglio
2014, sull'equipaggiamento marittimo e
che abroga la direttiva 96/98/CE del
Consiglio (GU L 257 del 28.8.2014,
pag. 146).

43 Direttiva (UE) 2016/797 del Parlamento
europeo e del Consiglio, dell'l 1 maggio
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2016, relativa all'interoperabilita del
sistema ferroviario dell'Unione europea
(GU L 138 del 26.5.2016, pag. 44);

4 Regolamento (UE) 2018/858 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 30
maggio 2018, relativo all'omologazione e
alla vigilanza del mercato dei veicoli a
motore e dei loro rimorchi, nonché dei
sistemi, dei componenti e delle entita
tecniche indipendenti destinati a tali
veicoli, che modifica i regolamenti (CE) n.
715/2007 e (CE) n. 595/2009 e abroga la
direttiva 2007/46/CE (GU L 151 del
14.6.2018, pag. 1).

4 Regolamento (UE) 2018/1139 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 4
luglio 2018, recante norme comuni nel
settore dell'aviazione civile, che istituisce
un'Agenzia dell'Unione europea per la
sicurezza aerea e che modifica i
regolamenti (CE) n. 2111/2005, (CE) n.
1008/2008, (UE) n. 996/2010, (UE) n.
376/2014 e le direttive 2014/30/UE e
2014/53/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio, e abroga i regolamenti (CE) n.
552/2004 e (CE) n. 216/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio e il
regolamento (CEE) n. 3922/91 del
Consiglio (GU L 212 del 22.8.2018, pag.
1).

46 Regolamento (UE) 2019/2144 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27
novembre 2019, relativo ai requisiti di
omologazione dei veicoli a motore e dei
loro rimorchi, nonché di sistemi,
componenti ed entita tecniche destinati a
tali veicoli, per quanto riguarda la loro
sicurezza generale e la protezione degli
occupanti dei veicoli e degli altri utenti
vulnerabili della strada, che modifica il
regolamento (UE) 2018/858 del
Parlamento europeo e del Consiglio e
abroga i regolamenti (CE) n. 78/2009, (CE)
n. 79/2009 e (CE) n. 661/2009 del
Parlamento europeo e del Consiglio e i
regolamenti (CE) n. 631/2009, (UE) n.
406/2010, (UE) n. 672/2010, (UE) n.
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2016, relativa all'interoperabilita del
sistema ferroviario dell'Unione europea
(GU L 138 del 26.5.2016, pag. 44);

4 Regolamento (UE) 2018/858 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 30
maggio 2018, relativo all'omologazione e
alla vigilanza del mercato dei veicoli a
motore e dei loro rimorchi, nonché dei
sistemi, dei componenti e delle entita
tecniche indipendenti destinati a tali
veicoli, che modifica i regolamenti (CE) n.
715/2007 e (CE) n. 595/2009 e abroga la
direttiva 2007/46/CE (GU L 151 del
14.6.2018, pag. 1).

4 Regolamento (UE) 2018/1139 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 4
luglio 2018, recante norme comuni nel
settore dell'aviazione civile, che istituisce
un'Agenzia dell'Unione europea per la
sicurezza aerea e che modifica i
regolamenti (CE) n. 2111/2005, (CE) n.
1008/2008, (UE) n. 996/2010, (UE) n.
376/2014 e le direttive 2014/30/UE e
2014/53/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio, e abroga i regolamenti (CE) n.
552/2004 ¢ (CE) n. 216/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio e il
regolamento (CEE) n. 3922/91 del
Consiglio (GU L 212 del 22.8.2018, pag.
1).

46 Regolamento (UE) 2019/2144 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 27
novembre 2019, relativo ai requisiti di
omologazione dei veicoli a motore e dei
loro rimorchi, nonché di sistemi,
componenti ed entita tecniche destinati a
tali veicoli, per quanto riguarda la loro
sicurezza generale e la protezione degli
occupanti dei veicoli e degli altri utenti
vulnerabili della strada, che modifica il
regolamento (UE) 2018/858 del
Parlamento europeo e del Consiglio e
abroga i regolamenti (CE) n. 78/2009, (CE)
n. 79/2009 e (CE) n. 661/2009 del
Parlamento europeo e del Consiglio e i
regolamenti (CE) n. 631/2009, (UE) n.
406/2010, (UE) n. 672/2010, (UE) n.
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1003/2010,(UE) n. 1005/2010, (UE) n.
1008/2010, (UE) n. 1009/2010, (UE) n.
19/2011,(UE) n. 109/2011, (UE) n.
458/2011, (UE) n. 65/2012, (UE) n.
130/2012,(UE) n. 347/2012, (UE) n.
351/2012, (UE) n. 1230/2012 e (UE)
2015/166 della Commissione (GU L 325
del 16.12.2019, pag. 1).

Emendamento 6

Proposta di regolamento
Considerando 44

Testo della Commissione

(44) Un'elevata qualita dei dati €
essenziale per le prestazioni di molti
sistemi di IA, in particolare quando si
utilizzano tecniche che prevedono
I'addestramento di modelli, al fine di
garantire che 1l sistema di A ad alto
rischio funzioni come previsto e in maniera
sicura e che non diventi fonte di una
discriminazione vietata dal diritto
dell'Unione. Per disporre di set di dati di
addestramento, convalida e prova di
elevata qualita ¢ necessaria l'attuazione di
adeguate pratiche di governance e gestione
dei dati. I set di dati di addestramento,
convalida e prova dovrebbero essere
sufficientemente pertinenti, rappresentativi
e privi di errori, nonché completi alla luce
della finalita prevista del sistema.
Dovrebbero inoltre possedere le proprieta
statistiche appropriate, anche per quanto
riguarda le persone o i gruppi di persone
sui quali il sistema di IA ad alto rischio ¢
destinato a essere usato. In particolare, 1 set
di dati di addestramento, convalida e prova
dovrebbero tenere conto, nella misura
necessaria alla luce della finalita prevista,
delle caratteristiche o degli elementi
peculiari dello specifico contesto o ambito
geografico, comportamentale o funzionale
all'interno del quale il sistema di IA ad alto
rischio ¢ destinato a essere usato. Al fine di
proteggere i diritti di terzi dalla

AD\12579771T.docx

1003/2010,(UE) n. 1005/2010, (UE) n.
1008/2010, (UE) n. 1009/2010, (UE) n.
19/2011,(UE) n. 109/2011, (UE) n.
458/2011, (UE) n. 65/2012, (UE) n.
130/2012,(UE) n. 347/2012, (UE) n.
351/2012, (UE) n. 1230/2012 e (UE)
2015/166 della Commissione (GU L 325
del 16.12.2019, pag. 1).

Emendamento

(44) Un'elevata qualita dei dati ¢
essenziale per le prestazioni di molti
sistemi di IA, in particolare quando si
utilizzano tecniche che prevedono
I'addestramento di modelli, al fine di
garantire che il sistema di [A ad alto
rischio funzioni come previsto e in maniera
sicura e che non diventi fonte di una
discriminazione vietata dal diritto
dell'Unione. Per disporre di set di dati di
addestramento, convalida e prova di
elevata qualita ¢ necessaria l'attuazione di
adeguate pratiche di governance e gestione
dei dati. I set di dati di addestramento,
convalida e prova sono progettati
compiendo tutti gli sforzi necessari per
garantire che siano pertinenti,
rappresentativi e privi di errori, nonché
adeguatamente verificati in termini di
errori alla luce della finalita prevista del
sistema. Dovrebbero inoltre possedere le
proprieta statistiche appropriate, anche per
quanto riguarda le persone o i gruppi di
persone sui quali il sistema di IA ad alto
rischio ¢ destinato a essere usato,
prestando particolare attenzione
all'attenuazione di possibili distorsioni nei
set di dati, che potrebbero comportare
rischi per i diritti fondamentali o risultati
discriminatori per le persone interessate
dal sistema di 1A ad alto rischio. In
particolare, i set di dati di addestramento,
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discriminazione che potrebbe derivare
dalla distorsione nei sistemi di IA, &
opportuno che i fornitori siano in grado di
trattare anche categorie particolari di dati
personali, come questione di rilevante
interesse pubblico, al fine di garantire il
monitoraggio, il rilevamento e la
correzione delle distorsioni in relazione ai
sistemi di IA ad alto rischio.

Emendamento 7

Proposta di regolamento
Considerando 46

Testo della Commissione

(46) Disporre di informazioni sulle
modalita di sviluppo dei sistemi di A ad
alto rischio e sulle loro modalita di
funzionamento durante tutto il ciclo di vita
¢ essenziale per verificare la conformita ai
requisiti di cui al presente regolamento.
Occorre a tal fine conservare le
registrazioni e disporre di una
documentazione tecnica contenente le
informazioni necessarie per valutare la
conformita del sistema di [A ai requisiti
pertinenti. Tali informazioni dovrebbero
includere le caratteristiche, le capacita e 1
limiti generali del sistema, gli algoritmi, i
dati, I'addestramento, i processi di prova e
di convalida utilizzati, nonché la
documentazione sul pertinente sistema di
gestione dei rischi. E opportuno tenere
aggiornata la documentazione tecnica.
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convalida e prova dovrebbero tenere conto,
nella misura necessaria alla luce della
finalita prevista, delle caratteristiche o
degli elementi peculiari dello specifico
contesto o ambito geografico,
comportamentale, situazionale o
funzionale all'interno del quale il sistema di
IA ad alto rischio ¢ destinato a essere
usato, con particolare attenzione alle
donne, ai gruppi vulnerabili e ai minori.
Al fine di proteggere 1 diritti di terzi dalla
discriminazione che potrebbe derivare
dalla distorsione nei sistemi di IA, €
opportuno che i fornitori siano in grado di
trattare anche categorie particolari di dati
personali, come questione di rilevante
interesse pubblico, al fine di garantire il
monitoraggio, il rilevamento e la
correzione delle distorsioni in relazione ai
sistemi di [A ad alto rischio.

Emendamento

(46) Disporre di informazioni
comprensibili sulle modalita di sviluppo
dei sistemi di [A ad alto rischio e sulle loro
modalita di funzionamento durante tutto il
ciclo di vita ¢ essenziale per verificare la
conformita ai requisiti di cui al presente
regolamento, nonché per consentire agli
utenti di prendere decisioni informate e
autonome in merito al loro uso. Occorre a
tal fine conservare le registrazioni e
disporre di una documentazione tecnica
contenente le informazioni necessarie per
valutare la conformita del sistema di [A ai
requisiti pertinenti. Tali informazioni
dovrebbero includere le caratteristiche, le
capacita e 1 limiti generali del sistema, gli
algoritmi, 1 dati, I'addestramento, i processi
di prova e di convalida utilizzati, nonché la
documentazione sul pertinente sistema di
gestione dei rischi. E opportuno tenere
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Emendamento 8

Proposta di regolamento
Considerando 49

Testo della Commissione

(49) Le prestazioni dei sistemi di A ad
alto rischio dovrebbero essere coerenti
durante tutto il loro ciclo di vita e tali
sistemi dovrebbero garantire un livello
adeguato di accuratezza, robustezza e
cibersicurezza, conformemente allo stato
dell'arte generalmente riconosciuto. E
opportuno che i livelli di precisione e le
pertinenti metriche di accuratezza siano
comunicati agli utenti.

Emendamento 9
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aggiornata la documentazione tecnica.

Emendamento

(49) Le prestazioni dei sistemi di A ad
alto rischio dovrebbero essere coerenti
durante tutto il loro ciclo di vita e tali
sistemi dovrebbero garantire un livello
adeguato di accuratezza, robustezza e
cibersicurezza, conformemente allo stato
dell'arte generalmente riconosciuto. Le
metriche di accuratezza e i relativi livelli
attesi dovrebbero essere definiti con
l'obiettivo principale di attenuare i rischi
e l'impatto negativo del sistema di IA per
gli individui e la societa nel suo insieme.
E opportuno che i livelli di precisione
attesi e le pertinenti metriche di
accuratezza siano comunicati agli utenti in
modo chiaro, trasparente, facilmente
comprensibile e intellegibile. La
dichiarazione delle metriche di
accuratezza non puo tuttavia essere
considerata una prova dei livelli di
accuratezza futuri, ma occorre applicare
metodi pertinenti onde garantire livelli
sostenibili durante l'uso. Sebbene esistano
enti di normazgione preposti a stabilire
norme, occorre un coordinamento in
materia di analisi comparativa al fine di
stabilire le modalita di rispetto e
misurazione di tali norme. Il comitato
europeo per l'intelligenza artificiale
dovrebbe riunire le autorita nazgionali di
metrologia e analisi comparativa e fornire
orientamenti non vincolanti per
affrontare gli aspetti tecnici delle modalita
di misurazione dei livelli adeguati di
precisione e robustezza.
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Proposta di regolamento
Considerando 50

Testo della Commissione

(50) Larobustezza tecnica € un requisito
fondamentale dei sistemi di [A ad alto
rischio. Tali sistemi dovrebbero essere
resilienti rispetto sia ai rischi connessi alle
limitazioni del sistema (ad esempio errori,
guasti, incoerenze, situazioni impreviste)
sia alle azioni dolose che possono
compromettere la sicurezza del sistema di
IA e comportare comportamenti dannosi o
altrimenti indesiderati. La mancata
protezione da tali rischi potrebbe avere
ripercussioni sulla sicurezza o incidere
negativamente sui diritti fondamentali, ad
esempio a causa della generazione da parte
del sistema di IA di decisioni errate o di
output sbagliati o distorti.

Emendamento 10

Proposta di regolamento
Considerando 51

Testo della Commissione

(51) La cibersicurezza svolge un ruolo
cruciale nel garantire che i sistemi di [A
siano resilienti ai tentativi compiuti da terzi
con intenzioni malevole che, sfruttando le
vulnerabilita del sistema, mirano ad
alterarne 1'uso, il comportamento, le
prestazioni o a comprometterne le proprieta
di sicurezza. Gli attacchi informatici contro
1 sistemi di IA possono far leva sulle
risorse specifiche dell'IA, quali i set di dati
di addestramento (ad esempio
"avvelenamento dei dati", data poisoning)
o 1 modelli addestrati (ad esempio "attacchi
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Emendamento

(50) Larobustezza tecnica € un requisito
fondamentale dei sistemi di [A ad alto
rischio. Tali sistemi dovrebbero essere
resilienti rispetto sia ai rischi connessi alle
limitazioni del sistema (ad esempio errori,
guasti, incoerenze, situazioni impreviste)
sia alle azioni dolose che possono
compromettere la sicurezza del sistema di
IA e comportare comportamenti dannosi o
altrimenti indesiderati. La mancata
protezione da tali rischi potrebbe avere
ripercussioni sulla sicurezza o incidere
negativamente sui diritti fondamentali, ad
esempio a causa della generazione da parte
del sistema di A di decisioni errate o di
output sbagliati o distorti. Gli utenti del
sistema di 1A dovrebbero adottare misure
per garantire che il possibile
compromesso tra robustezza e accuratezza
non produca risultati discriminatori o
negativi per sottogruppi minoritari.

Emendamento

(51) La cibersicurezza svolge un ruolo
cruciale nel garantire che i sistemi di [A
siano resilienti ai tentativi compiuti da terzi
con intenzioni malevole che, sfruttando le
vulnerabilita del sistema, mirano ad
alterarne 1'uso, il comportamento, le
prestazioni o a comprometterne le proprieta
di sicurezza. Gli attacchi informatici contro
1 sistemi di IA possono far leva sulle
risorse specifiche dell'IA, quali i set di dati
di addestramento (ad esempio
"avvelenamento dei dati", data poisoning)
o 1 modelli addestrati (ad esempio "attacchi
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antagonisti", adversarial attacks), o
sfruttare le vulnerabilita delle risorse
digitali del sistema di IA o
dell'infrastruttura TIC sottostante. Al fine
di garantire un livello di cibersicurezza
adeguato ai rischi, € pertanto opportuno
che 1 fornitori di sistemi di IA ad alto
rischio adottino misure adeguate, anche
tenendo debitamente conto
dell'infrastruttura TIC sottostante.

Emendamento 11

Proposta di regolamento
Considerando 61

Testo della Commissione

(61) Lanormazione dovrebbe svolgere
un ruolo fondamentale nel fornire soluzioni
tecniche ai fornitori per garantire la
conformita al presente regolamento. La
conformita alle norme armonizzate quali
definite nel regolamento (UE) n.
1025/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio’*dovrebbe essere un modo per i
fornitori di dimostrare la conformita ai
requisiti del presente regolamento. La
Commissione potrebbe tuttavia adottare
specifiche tecniche comuni nei settori in
cui le norme armonizzate non esistono
oppure sono insufficienti.
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antagonisti", adversarial attacks, o
"attacchi alla riservatezza',
confidentiality attacks), o sfruttare le
vulnerabilita delle risorse digitali del
sistema di A o dell'infrastruttura TIC
sottostante. Al fine di garantire un livello
di cibersicurezza adeguato ai rischi, ¢
pertanto opportuno che i fornitori di
sistemi di IA ad alto rischio, cosi come gli
organismi notificati, le autorita nazionali
competenti e le autorita di vigilanza del
mercato, adottino misure adeguate, anche
tenendo debitamente conto
dell'infrastruttura TIC sottostante. L'I4 ad
alto rischio dovrebbe essere corredata di
soluzioni e patch di sicurezza per la
durata del ciclo di vita del prodotto o, in
assenza di dipendenza da un prodotto
specifico, per un periodo che deve essere
dichiarato dal produttore.

Emendamento

(61) Lanormazione dovrebbe svolgere
un ruolo fondamentale nel fornire soluzioni
tecniche ai fornitori per garantire la
conformita al presente regolamento. La
conformita alle norme armonizzate quali
definite nel regolamento (UE) n.
1025/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio®*dovrebbe essere un modo per i
fornitori di dimostrare la conformita ai
requisiti del presente regolamento. 1/
processo di normazione dovrebbe tenere
conto, oltre che dei dettagli tecnici, dei
rischi per i diritti fondamentali,
l'ambiente e la societa nel suo insieme,
nonché di altri aspetti democratici e socio-
tecnici dei sistemi di IA, e dovrebbe
garantire che gli esperti in materia siano
coinvolti nel processo di normazione e
consultati. Il processo di normazione
dovrebbe essere trasparente in termini di
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>4 Regolamento (UE) n. 1025/2012 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 25
ottobre 2012, sulla normazione europea,
che modifica le direttive 89/686/CEE e
93/15/CEE del Consiglio nonché le
direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio e
che abroga la decisione 87/95/CEE del
Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio
(GUL 316 del 14.11.2012, pag. 12).

Emendamento 12

Proposta di regolamento
Considerando 71

Testo della Commissione

(71)  L'intelligenza artificiale ¢ una
famiglia di tecnologie in rapida evoluzione
che richiede nuove forme di sorveglianza
regolamentare e uno spazio sicuro per la
sperimentazione, garantendo nel contempo
un'innovazione responsabile e
l'integrazione di tutele adeguate e di misure
di attenuazione dei rischi. Al fine di
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persone fisiche e giuridiche che vi
partecipano. La Commissione potrebbe
tuttavia adottare specifiche tecniche
comuni nei settori in cui le norme
armonizzate non esistono oppure sono
insufficienti. La Commissione dovrebbe
tenere conto dei pareri delle parti
interessate nell'elaborazione di tali
specifiche comuni, segnatamente quando
queste riguardano determinate
preoccupazioni legate ai diritti
Jondamentali. In particolare, la
Commissione dovrebbe adottare
specifiche comuni che definiscano le
modalita con cui i sistemi di gestione del
rischio prestano particolare attenzione
all'impatto sui minori.

>4 Regolamento (UE) n. 1025/2012 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 25
ottobre 2012, sulla normazione europea,
che modifica le direttive 89/686/CEE e
93/15/CEE del Consiglio nonché le
direttive 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio e
che abroga la decisione 87/95/CEE del
Consiglio e la decisione n. 1673/2006/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio
(GUL 316 del 14.11.2012, pag. 12).

Emendamento

(71)  L'intelligenza artificiale ¢ una
famiglia di tecnologie in rapida evoluzione
che richiede nuove forme di sorveglianza
regolamentare e uno spazio sicuro per la
sperimentazione, garantendo nel contempo
un'innovazione responsabile e
l'integrazione di tutele adeguate e
giustificate sul piano etico e di misure di
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garantire un quadro giuridico favorevole
all'innovazione, adeguato alle esigenze
future e resiliente alle perturbazioni, ¢
opportuno incoraggiare le autorita
nazionali competenti di uno o piu Stati
membri a istituire spazi di sperimentazione
normativa in materia di intelligenza
artificiale per agevolare lo sviluppo e le
prove di sistemi di IA innovativi, sotto una
rigorosa sorveglianza regolamentare, prima
che tali sistemi siano immessi sul mercato
o altrimenti messi in servizio.

Emendamento 13

Proposta di regolamento
Considerando 72

Testo della Commissione

(72)  Gli obiettivi degli spazi di
sperimentazione normativa dovrebbero
essere la promozione dell'innovazione in
materia di A, mediante la creazione di un
ambiente controllato di sperimentazione e
prova nella fase di sviluppo e pre-
commercializzazione al fine di garantire la
conformita dei sistemi di A innovativi al
presente regolamento e ad altre normative
pertinenti dell'Unione e degli Stati membri,
e il rafforzamento della certezza del diritto
per gli innovatori e della sorveglianza e
della comprensione da parte delle autorita
competenti delle opportunita, dei rischi
emergenti e degli impatti dell'uso dell'lA,
nonché l'accelerazione dell'accesso ai
mercati, anche mediante 1'eliminazione
degli ostacoli per le piccole e medie
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attenuazione dei rischi. Al fine di garantire
un quadro giuridico favorevole
all'innovazione, adeguato alle esigenze
future e resiliente alle perturbazioni, le
autorita nazionali competenti di uno o piu
Stati membri dovrebbero essere
incoraggiate a istituire spazi di
sperimentazione normativa in materia di
intelligenza artificiale e renderli
ampiamente disponibili in tutta l'Unione
per agevolare lo sviluppo e le prove di
sistemi di A innovativi, sotto una rigorosa
sorveglianza regolamentare, prima che tali
sistemi siano immessi sul mercato o
altrimenti messi in servizio. Qualsiasi
rischio significativo individuato durante
lo sviluppo e le prove dei sistemi di 14
deve comportare l'adozione di immediate
misure di attenuazione e, in mancanza di
cio, la sospensione del processo di
sviluppo e di prova fino a che tali rischi
non risultino attenuati.

Emendamento

(72)  Gli obiettivi degli spazi di
sperimentazione normativa dovrebbero
essere la promozione dell'innovazione in
materia di A, mediante la creazione di un
ambiente controllato di sperimentazione e
prova nella fase di sviluppo e pre-
commercializzazione al fine di garantire la
conformita dei sistemi di IA innovativi al
presente regolamento e ad altre normative
pertinenti dell'Unione e degli Stati membri,
nonché alla Carta dei diritti fondamentali
dell'Unione europea e al regolamento
generale sulla protezione dei dati; 11
rafforzamento della certezza del diritto per
gli innovatori e della sorveglianza e della
comprensione da parte delle autorita
competenti delle opportunita, dei rischi
emergenti e degli impatti dell'uso dell'TA;
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imprese (PMI) e le start-up. Al fine di
garantire un'attuazione uniforme in tutta
l'Unione ed economie di scala, é
opportuno stabilire regole comuni per
l'attuazione degli spazi di sperimentazione
normativa e un quadro per la cooperazione
tra le autorita competenti coinvolte nel
controllo degli spazi di sperimentazione. Il
presente regolamento dovrebbe fornire la
base giuridica per 'utilizzo dei dati
personali raccolti per altre finalita ai fini
dello sviluppo di determinati sistemi di [A
di interesse pubblico nell'ambito dello
spazio di sperimentazione normativa per
I'TA, in linea con l'articolo 6, paragrafo 4,
del regolamento (UE) 2016/679, e con
l'articolo 6 del regolamento (UE)
2018/1725, e fatto salvo l'articolo 4,
paragrafo 2, della direttiva (UE) 2016/680.
I partecipanti allo spazio di
sperimentazione dovrebbero fornire
garanzie adeguate e cooperare con le
autorita competenti, anche seguendo i loro
orientamenti e agendo rapidamente e in
buona fede per attenuare eventuali rischi
elevati per la sicurezza e i diritti
fondamentali che possono emergere
durante lo sviluppo e la sperimentazione
nello spazio sopraindicato. E opportuno
che le autorita competenti, nel decidere se
infliggere una sanzione amministrativa
pecuniaria a norma dell'articolo 83,
paragrafo 2, del regolamento 2016/679 e
dell'articolo 57 della direttiva 2016/680,
tengano conto della condotta dei

partecipanti allo spazio di sperimentazione.
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la fornitura delle garanzie necessarie per
creare la fiducia nei sistemi di 14;
'accelerazione dell'accesso ai mercati,
anche mediante 1'eliminazione degli
ostacoli per le piccole e medie imprese
(PMI) e le start-up; il contributo al
conseguimento degli obiettivi in materia
di 14 definiti nel programma strategico
""Percorso per il decennio digitale" e il
contributo allo sviluppo di sistemi di 14
etici, socialmente responsabili e sostenibili
dal punto di vista ambientale. Onde
permettere la partecipazione effettiva delle
PMI e delle start-up agli spazi di
sperimentazione normativa, i costi di
conformita dovrebbero essere mantenuti a
un livello ragionevole, al fine di garantire
lo sviluppo di soluzioni di intelligenza
artificiale europee affidabili. E opportuno
stabilire regole comuni per l'attuazione
degli spazi di sperimentazione normativa e
un quadro per la cooperazione tra le
autorita competenti coinvolte nel controllo
degli spazi di sperimentazione,
incoraggiando nel contempo
l'innovazione. 11 presente regolamento
dovrebbe fornire la base giuridica per
l'utilizzo dei dati personali raccolti per altre
finalita ai fini dello sviluppo di determinati
sistemi di IA di interesse pubblico
nell'ambito dello spazio di sperimentazione
normativa per 1'lA, in linea con l'articolo 6,
paragrafo 4, del regolamento (UE)
2016/679, e con l'articolo 6 del
regolamento (UE) 2018/1725, e fatto salvo
l'articolo 4, paragrafo 2, della direttiva
(UE) 2016/680. I partecipanti allo spazio di
sperimentazione dovrebbero fornire
garanzie adeguate e cooperare con le
autorita competenti, anche seguendo i loro
orientamenti e agendo rapidamente e in
buona fede per attenuare eventuali rischi
elevati per la sicurezza e i diritti
fondamentali che possono emergere
durante lo sviluppo e la sperimentazione
nello spazio sopraindicato. E opportuno
che le autorita competenti, nel decidere se
infliggere una sanzione amministrativa
pecuniaria a norma dell'articolo 83,

AD\12579771T.docx



Emendamento 14

Proposta di regolamento
Considerando 72 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 15

Proposta di regolamento
Considerando 73

Testo della Commissione

(73) Al fine di promuovere e proteggere
I'innovazione, ¢ importante che siano tenuti
in particolare considerazione gli interessi
dei fornitori di piccole dimensioni e degli
utenti di sistemi di IA. E a tal fine
opportuno che gli Stati membri sviluppino
iniziative destinate a tali operatori, anche in
materia di sensibilizzazione e
comunicazione delle informazioni. E
inoltre opportuno che gli organismi
notificati, nel fissare le tariffe per la
valutazione della conformita, tengano in
considerazione gli interessi e le esigenze
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paragrafo 2, del regolamento 2016/679 e
dell'articolo 57 della direttiva 2016/680,
tengano conto della condotta dei
partecipanti allo spazio di sperimentazione.

Emendamento

(72 bis) E auspicabile che
l'istituzione di spazi di sperimentazione
normativa, attualmente lasciata a
discrezione degli Stati membri, in futuro
si converta in un obbligo, con criteri ben
stabiliti, al fine di garantire sia l'efficacia
dei sistemi di 1A, sia un accesso piu
agevole per le imprese, in particolare per
le PMI. Le imprese e le istituzioni di
ricerca dovrebbero essere coinvolte
nell'elaborazione delle condizioni per la
creazione degli spazi di sperimentazione
normativa.

Emendamento

(73) Al fine di promuovere e proteggere
I'innovazione, ¢ importante che siano tenuti
in particolare considerazione gli interessi
dei fornitori di piccole dimensioni e degli
utenti di sistemi di IA. E a tal fine
opportuno che gli Stati membri sviluppino
iniziative destinate a tali operatori, anche
relative all'alfabetizzazione in materia di
IA, alla sensibilizzazione e alla
comunicazione delle informazioni. Gli
Stati membri dovrebbero utilizzare i
canali esistenti e, ove opportuno, istituire
nuovi canali dedicati per la
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specifici dei fornitori di piccole
dimensioni. Le spese di traduzione
connesse alla documentazione obbligatoria
e alla comunicazione con le autorita
possono rappresentare un costo
significativo per i fornitori e gli altri
operatori, in particolare quelli di
dimensioni ridotte. Gli Stati membri
dovrebbero garantire, se possibile, che una
delle lingue da essi indicate e accettate per
la documentazione dei fornitori pertinenti e
per la comunicazione con gli operatori sia
una lingua ampiamente compresa dal
maggior numero possibile di utenti
transfrontalieri.

PE719.801v02-00

comunicazione con le PMI, le start-up, gli
utenti e altri innovatori, al fine di fornire
orientamenti e rispondere alle domande
sull'attuazione del presente regolamento.
Tali canali esistenti potrebbero includere,
tra l'altro, i gruppi di intervento per la
sicurezza informatica in caso di incidente
dell'ENISA, le agenzie nazionali per la
protezione dei dati, la piattaforma di 14
on demand, i poli europei
dell'innovazione digitale e altri strumenti
pertinenti finanziati dai programmi
dell'UE, nonché le strutture di prova e
sperimentazione istituiti dalla
Commissione e dagli Stati membri a
livello nazionale o dell'Unione. Se del
caso, tali canali dovrebbero collaborare
per creare sinergie e garantire
l'omogeneita dei loro orientamenti per le
start-up, le PMI e gli utenti. E inoltre
opportuno che gli organismi notificati, nel
fissare le tariffe per la valutazione della
conformita, tengano in considerazione gli
interessi e le esigenze specifici dei fornitori
di piccole dimensioni. La Commissione
dovrebbe valutare periodicamente i costi
di certificazione e di conformita per le
PMI e le start-up, anche attraverso
consultazioni trasparenti con le PMI, le
start-up e gli utenti, e collaborare con gli
Stati membri per ridurre tali costi. Ad
esempio, le spese di traduzione connesse
alla documentazione obbligatoria e alla
comunicazione con le autorita possono
rappresentare un costo significativo per i
fornitori e gli altri operatori, in particolare
quelli di dimensioni ridotte. Gli Stati
membri dovrebbero garantire, se possibile,
che una delle lingue da essi indicate e
accettate per la documentazione dei
fornitori pertinenti e per la comunicazione
con gli operatori sia una lingua
ampiamente compresa dal maggior numero
possibile di utenti transfrontalieri. Le
medie imprese che di recente sono passate
dalla categoria delle piccole imprese a
quelle delle medie imprese ai sensi della
raccomandazione 2003/361/CE
dovrebbero avere accesso a tali iniziative e
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Emendamento 16

Proposta di regolamento
Considerando 76 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 17

Proposta di regolamento
Considerando 81

Testo della Commissione

(81) Lo sviluppo di sistemi di IA diversi
dai sistemi di A ad alto rischio in
conformita ai requisiti del presente

AD\12579771T.docx

orientamenti per un periodo di tempo
ritenuto opportuno dagli Stati membri, in
quanto a volte queste nuove imprese di
medie dimensioni potrebbero non disporre
delle risorse giuridiche e della formazione
necessarie per garantire una corretta
comprensione e la conformita alle
disposizioni.

Emendamento

(76 bis) Dovrebbe essere istituito un
consiglio consultivo per l'lA (in appresso
""il consiglio consultivo'') come
sottogruppo del comitato, composto da
rappresentanti pertinenti delle imprese,
della ricerca, del mondo accademico,
della societa civile, delle organizzazioni di
normazione, delle parti sociali, delle PMI,
nonché da esperti di diritti fondamentali e
altri portatori di interessi pertinenti
provenienti da tutti gli Stati membri al
fine di mantenere l'equilibrio geografico.
1l consiglio consultivo dovrebbe sostenere
le attivita del comitato fornendo
consulenza in ordine ai compiti del
comitato. Il consiglio consultivo dovrebbe
nominare un rappresentante incaricato di
presenziare alle riunioni del comitato e di
partecipare alle sue attivita.

Emendamento
(81) Lo sviluppo di sistemi di IA diversi

dai sistemi di IA ad alto rischio in
conformita ai requisiti del presente
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regolamento puo portare a una piu ampia
adozione nell'Unione dell'intelligenza
artificiale affidabile. I fornitori di sistemi di
IA non ad alto rischio dovrebbero essere
incoraggiati a creare codici di condotta
volti a promuovere l'applicazione
volontaria dei requisiti obbligatori
applicabili ai sistemi di IA ad alto rischio. I
fornitori dovrebbero inoltre essere
incoraggiati ad applicare su base volontaria
requisiti supplementari relativi, ad
esempio, alla sostenibilita ambientale,
all'accessibilita per le persone con
disabilita, alla partecipazione dei portatori
di interessi alla progettazione e allo
sviluppo di sistemi di A e alla diversita dei
gruppi che si occupano dello sviluppo. La
Commissione puo elaborare iniziative,
anche di natura settoriale, per agevolare la
riduzione degli ostacoli tecnici che
ostruiscono lo scambio transfrontaliero di
dati per lo sviluppo dell'lA, anche per
quanto riguarda l'infrastruttura di accesso
ai dati e l'interoperabilita semantica e
tecnica dei diversi tipi di dati.

Emendamento 18

Proposta di regolamento
Articolo 2 — paragrafo S bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 19
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regolamento puo portare a una piu ampia
adozione nell'Unione dell'intelligenza
artificiale affidabile, socialmente
responsabile e sostenibile sotto il profilo
ambientale. 1 fornitori di sistemi di A non
ad alto rischio dovrebbero essere
incoraggiati a creare codici di condotta
volti a promuovere l'applicazione
volontaria dei requisiti obbligatori
applicabili ai sistemi di IA ad alto rischio. I
fornitori dovrebbero inoltre essere
incoraggiati ad applicare su base volontaria
requisiti supplementari relativi, ad
esempio, alla sostenibilita ambientale,
all'accessibilita per le persone con
disabilita, alla partecipazione dei portatori
di interessi alla progettazione e allo
sviluppo di sistemi di IA e alla diversita dei
gruppi che si occupano dello sviluppo. La
Commissione puo elaborare iniziative,
anche di natura settoriale, per agevolare la
riduzione degli ostacoli tecnici che
ostruiscono lo scambio transfrontaliero di
dati per lo sviluppo dell'lA, anche per
quanto riguarda l'infrastruttura di accesso
ai dati e l'interoperabilita semantica e
tecnica dei diversi tipi di dati.

Emendamento

5 bis. 1l presente regolamento non
pregiudica le attivita di ricerca relative ai
sistemi di 1A nella misura in cui tali
attivita non implichino o portino
all'immissione sul mercato o alla messa in
servizio di un sistema di IA. Tali attivita di
ricerca non violano i diritti fondamentali
delle persone interessate.
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Proposta di regolamento
Articolo 2 — paragrafo S ter (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 20

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 1

Testo della Commissione

(1) "sistema di intelligenza artificiale"
(sistema di [A): un software sviluppato
con una o piu delle tecniche e degli
approcci elencati nell'allegato I, che puo,
per una determinata serie di obiettivi
definiti dall'uvomo, generare output quali
contenuti, previsioni, raccomandazioni o
decisioni che influenzano gli ambienti con
cui interagiscono;

Emendamento 21

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

AD\12579771T.docx

Emendamento

5 ter. Il presente regolamento non si
applica ai sistemi di IA, ivi compresi i loro
output, specificamente sviluppati e messi
in servizio al solo scopo di ricerca
scientifica nell'interesse generale
dell'Unione.

Emendamento

(1) "sistema di intelligenza artificiale"
(sistema di [A): un sistema automatizzato
che puo, con livelli di autonomia variabili
e per una determinata serie di obiettivi
definiti dall'uvomo, fare previsioni, creare
contenuti, formulare raccomandazioni o
prendere decisioni che influenzano gli
ambienti reali o virtuali con cui
interagiscono;

Emendamento

(1 bis) "autonomia': un sistema di IA
opera interpretando determinati dati
Jorniti e utilizzando una serie di obiettivi
predeterminati, senza essere limitato a tali
istruzioni, nonostante il comportamento
del sistema sia legato e volto al
conseguimento dell'obiettivo impartito e
ad altre scelte operate dallo sviluppatore
in sede di progettazione;
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Emendamento 22

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 2

Testo della Commissione

(1) "fornitore": una persona fisica o
giuridica, un'autorita pubblica, un'agenzia o
un altro organismo che sviluppa un sistema
di IA o che fa sviluppare un sistema di [A
al fine di immetterlo sul mercato o
metterlo in servizio con il proprio nome o
marchio, a titolo oneroso o gratuito;

Emendamento 23

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 14

Testo della Commissione

(14) "componente di sicurezza di un
prodotto o di un sistema": un componente
di un prodotto o di un sistema che svolge
una funzione di sicurezza per tale prodotto
o sistema o il cui guasto o
malfunzionamento mette in pericolo la
salute e la sicurezza di persone o beni;

Emendamento 24

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 — parte introduttiva

Testo della Commissione

(44) "incidente grave": qualsiasi
incidente che, direttamente o
indirettamente, causa, puo aver causato o
puo causare una delle seguenti
conseguenze:

Emendamento 25
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Emendamento

(2) "fornitore": una persona fisica o
giuridica, un'autorita pubblica, un'agenzia o
un altro organismo che sviluppa un sistema
di IA o che fa sviluppare un sistema di [A e
lo immette sul mercato o lo mette in
servizio con il proprio nome o marchio, a
titolo oneroso o gratuito;

Emendamento

(14) "componente di sicurezza di un
prodotto o di un sistema": un componente
di un prodotto o di un sistema che svolge
una funzione di sicurezza per tale prodotto
o sistema e il cui guasto o
malfunzionamento mette in pericolo la
salute e la sicurezza di persone o beni;

Emendamento

(44) 'incidente grave": qualsiasi
incidente o malfunzionamento di un
sistema di 1A che, direttamente o
indirettamente, causa, puo aver causato o
puo causare una delle seguenti
conseguenze:
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Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 — lettera a

Testo della Commissione

a) il decesso di una persona o gravi
danni alla salute di una persona, alle cose o
all'ambiente,

Emendamento 26

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 — lettera b bis (nuova)

Testo della Commissione

Emendamento 27

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 28
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Emendamento

a) il decesso di una persona o gravi

danni ai diritti fondamentali, alla salute,
alla sicurezza di una persona, alle cose o
all'ambiente,

Emendamento

b bis) la violazione degli obblighi di cui
al diritto dell'Unione intesi a proteggere i
diritti fondamentali.

Emendamento

(44 bis) ""spazio di sperimentazione
normativa'’: un meccanismo istituito da
una o pin autorita competenti degli Stati
membri in collaborazione con la
Commissione o dal Garante europeo della
protezione dei dati, che fornisce un
ambiente controllato adeguato e flessibile
che facilita lo sviluppo, le prove e la
convalida in condizioni di sicurezza di
sistemi di 14 innovativi per un periodo di
tempo limitato prima della loro
immissione sul mercato o della loro messa
in servizio conformemente a un piano
specifico;
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Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 ter (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 29

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 quater (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 30

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 quinquies (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

(44 ter) "alfabetizzazione in
materia di IA": le competenze, le
conoscenze e la comprensione relative ai
sistemi di 1A che sono necessarie per il
rispetto e l'applicazione del presente
regolamento;

Emendamento

(44 quater)  '"deep fake'": materiale
audio e/o visivo manipolato o sintetico che
da l'impressione di essere autentico, in cui
eventi mai accaduti sembrano avvenire, e
che é stato prodotto utilizzando tecniche
nel settore dell'intelligenza artificiale,
compresi l'apprendimento automatico e
l'apprendimento profondo, senza che
l'utente o l'utente finale sia consapevole
che il materiale audio e/o visivo é stato
prodotto utilizzando l'intelligenza
artificiale;

Emendamento

(44 quinquies) "infrastruttura critica": un
elemento, un sistema o parte di questo,
necessario per la prestazione di un
servizio essenziale per il mantenimento di
Sfunzioni vitali della societa o di attivita
economiche ai sensi dell'articolo 2,
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Emendamento 31

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 sexies (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 32

Proposta di regolamento
Articolo 3 — punto 44 septies (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 33

Proposta di regolamento
Articolo 4

Testo della Commissione

Alla Commissione ¢ conferito il potere di
adottare atti delegati conformemente
all'articolo 73 al fine di modificare 1'elenco
delle tecniche e degli approcci di cui
all'allegato I, per aggiornare tale elenco
agli sviluppi tecnologici e di mercato sulla
base di caratteristiche simili alle tecniche e
agli approcci ivi elencati.
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paragrafi 4 e 5, della direttiva sulla
resilienza dei soggetti critici

(2020/0365(COD));
Emendamento
(44 sexies) "dati personali'': i dati

personali quali definiti all'articolo 4,
punto 1, del regolamento (UE) 2016/679;

Emendamento

(44 septies)  '"dati non personali': dati
diversi dai dati personali di cui all'articolo
4, punto 1, del regolamento (UE)
2016/679.

Emendamento

Alla Commissione ¢ conferito il potere di
adottare atti delegati conformemente
all'articolo 73 al fine di modificare 1'elenco
delle tecniche e degli approcci di cui
all'allegato I nell'ambito di applicazione
del sistema di 14 quale definito
all'articolo 3, punto 1, per aggiornare tale
elenco agli sviluppi tecnologici e di
mercato sulla base di caratteristiche simili
alle tecniche e agli approcci ivi elencati.
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Emendamento 34

Proposta di regolamento
Articolo 4 — comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 35

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. I sistemi di [A ad alto rischio che
utilizzano tecniche che prevedono 1'uso di
dati per 'addestramento di modelli sono
sviluppati sulla base di set di dati di
addestramento, convalida e prova che
soddisfano i criteri di qualita di cui ai
paragrafida2as.

Emendamento 36

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

Nell'elaborare tali atti delegati, la
Commissione assicura il contributo di
tutte le parti interessate pertinenti, tra cui
gli esperti tecnici e gli sviluppatori di
sistemi di 1A.

Emendamento

1. I sistemi di IA ad alto rischio che
utilizzano tecniche che prevedono l'uso di
dati per l'addestramento di modelli sono
sviluppati sulla base di set di dati di
addestramento, valutazione, convalida e
prova che soddisfano i criteri di qualita di
cui ai paragrafi da 2 a 5 nella misura in
cui cio sia tecnicamente fattibile, tenendo
conto nel contempo delle piu recenti
misure all'avanguardia, a seconda dello
specifico segmento di mercato o
dell’'ambito di applicazione.

Emendamento

1 bis. Tecniche quali l'apprendimento
non supervisionato e l'apprendimento per
rinforzo che non utilizzano set di dati di
convalida e prova sono sviluppate sulla
base dei set di dati di addestramento che
soddisfano i criteri di qualita di cui ai
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Emendamento 37

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 1 ter (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 38

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 2 — parte introduttiva

Testo della Commissione

2. I set di dati di addestramento,
convalida e prova sono soggetti ad
adeguate pratiche di governance e gestione
dei dati. Tali pratiche riguardano in
particolare:

Emendamento 39

Proposta di regolamento

paragrafida 2 a 5.

Emendamento

1 ter. I fornitori di sistemi di 14 ad alto
rischio che utilizzano dati raccolti e/o
gestiti da terzi possono fare affidamento
sulle dichiarazioni di tali soggetti terzi per
quanto concerne i criteri di qualita di cui
al paragrafo 2, lettere a), b) e c).

Emendamento

2. I set di dati di addestramento,
valutazione, convalida e prova sono
soggetti ad adeguate pratiche di
governance e gestione dei dati per l'intera
durata del trattamento dei dati. Tali
pratiche riguardano in particolare i
seguenti elementi:

Articolo 10 — paragrafo 2 — lettera a bis (nuova)

Testo della Commissione

Emendamento 40
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Emendamento

a bis) la trasparenza sulla finalita
originaria della raccolta dei dati;
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Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 2 — lettera b

Testo della Commissione

b) la raccolta dei dati;

Emendamento 41

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 2 — lettera f

Testo della Commissione

f) un esame atto a valutare le possibili
distorsioni;

Emendamento 42

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 2 — lettera g

Testo della Commissione

g) l'individuazione di eventuali lacune
o carenze nei dati e il modo in cui tali
lacune e carenze possono essere colmate.

Emendamento 43

Proposta di regolamento

Emendamento

b) i processi di raccolta dei dati;
Emendamento

f) un esame atto a valutare le possibili

distorsioni che possono incidere sulla
salute e sulla sicurezza delle persone,
avere un impatto negativo sui diritti
fondamentali o comportare
discriminazioni vietate dal diritto
dell'Unione; compresi i casi in cui gli
output di dati sono utilizzati come input
per operazioni future ("'circuiti di
feedback");

Emendamento

g) l'individuazione di eventuali
possibili lacune o carenze nei dati e il
modo in cui tali lacune e carenze possono
essere colmate;

Articolo 10 — paragrafo 2 — lettera g bis (nuova)

Testo della Commissione
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Emendamento

g bis) la finalita e l'ambiente in cui il
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Emendamento 44

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. I set di dati di addestramento,
convalida e prova devono essere pertinenti,
rappresentativi, esenti da errori e completi.
Essi possiedono le proprieta statistiche
appropriate, anche, ove applicabile, per
quanto riguarda le persone o i gruppi di
persone sui quali 1l sistema di A ad alto
rischio ¢ destinato a essere usato. Queste
caratteristiche dei set di dati possono essere
soddisfatte a livello di singoli set di dati o
di una combinazione degli stessi.

Emendamento 45

Proposta di regolamento
Articolo 10 — paragrafo 4

Testo della Commissione

4, I set di dati di addestramento,
convalida e prova tengono conto, nella
misura necessaria per la finalita prevista,
delle caratteristiche o degli elementi
particolari dello specifico contesto
geografico, comportamentale o funzionale
all'interno del quale il sistema di IA ad alto
rischio ¢ destinato a essere usato.

Emendamento 46
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sistema deve essere utilizzato.

Emendamento

3. I set di dati di addestramento,
convalida e prova sono progettati
compiendo tutti gli sforzi necessari per
garantire che siano pertinenti,
rappresentativi e controllati
adeguatamente riguardo ad errori alla
luce della finalita prevista del sistema. In
particolare, essi possiedono le proprieta
statistiche appropriate, anche, ove
applicabile, per quanto riguarda le persone
o 1 gruppi di persone sui quali il sistema di
IA ad alto rischio ¢ destinato a essere
usato. Queste caratteristiche dei set di dati
possono essere soddisfatte a livello di
singoli set di dati o di una combinazione
degli stessi.

Emendamento

4, I set di dati di addestramento,
convalida e prova tengono conto, nella
misura necessaria per la finalita prevista,
delle caratteristiche o degli elementi
particolari dello specifico contesto
geografico, comportamentale, contestuale
o funzionale all'interno del quale il sistema
di IA ad alto rischio ¢ destinato a essere
usato.
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Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 1

Testo della Commissione
1. I sistemi di IA ad alto rischio sono
progettati e sviluppati in modo tale da
conseguire, alla luce della loro finalita
prevista, un adeguato livello di
accuratezza, robustezza e cibersicurezza e

da operare in modo coerente con tali
aspetti durante tutto il loro ciclo di vita.

Emendamento 47

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 48

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 1 ter (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

1. I sistemi di IA ad alto rischio sono
progettati e sviluppati secondo il principio
della sicurezza fin dalla progettazione e
per impostazione predefinita. Alla luce
della loro finalita prevista, dovrebbero
conseguire un adeguato livello di
accuratezza, robustezza, sicurezza, €
cibersicurezza e operare in modo coerente
con tali aspetti durante tutto il loro ciclo di
vita. Il rispetto di tali requisiti include
l'attuazione di misure conformi allo stato
dell’arte, secondo lo specifico segmento di
mercato o campo di applicazione.

Emendamento

1 bis. Per affrontare gli aspetti tecnici di
come misurare i livelli appropriati di
accuratezza e solidita di cui al paragrafo 1
del presente articolo, il comitato europeo
per l'intelligenza artificiale riunisce le
autorita nazionali di metrologia e analisi
comparativa e fornisce orientamenti non
vincolanti in materia, come stabilito
all’articolo 56, paragrafo 2, lettera a).

Emendamento

1 ter. Per affrontare eventuali questioni
emergenti nel mercato interno per quanto
riguarda la cibersicurezza, I'Agenzia
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Emendamento 49

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. I livelli di accuratezza e le
pertinenti metriche di accuratezza dei
sistemi di IA ad alto rischio sono dichiarati
nelle istruzioni per 1'uso che accompagnano
il sistema.

Emendamento 50

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 3 — comma 1

Testo della Commissione

I sistemi di IA ad alto rischio sono
resilienti per quanto riguarda errori, guasti
o incongruenze che possono verificarsi
all'interno del sistema o nell'ambiente in
cui esso opera, in particolare a causa della
loro interazione con persone fisiche o altri
sistemi.

Emendamento 51

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 3 — comma 2

Testo della Commissione

La robustezza dei sistemi di IA ad alto
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dell'Unione europea per la cibersicurezza
(ENISA) é associata al comitato europeo
per l'intelligenza artificiale di cui
all’articolo 56, paragrafo 2, lettera b).

Emendamento

2. I livelli di accuratezza e le
pertinenti metriche di accuratezza dei
sistemi di [A ad alto rischio sono dichiarati
nelle istruzioni per 1'uso che accompagnano
il sistema. Il linguaggio utilizzato é
chiaro, privo di malintesi o di
affermazioni fuorvianti.

Emendamento

Sono adottate misure tecniche e
organizzative per garantire che 1 sistemi di
IA ad alto rischio siano il pin resilienti
possibile per quanto riguarda errori, guasti
o incongruenze che possono verificarsi
all'interno del sistema o nell'ambiente in
cui esso opera, in particolare a causa della
loro interazione con persone fisiche o altri
sistemi.

Emendamento

La robustezza dei sistemi di IA ad alto
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rischio puo essere conseguita mediante
soluzioni tecniche di ridondanza, che
possono includere piani di backup o fail-
safe.

Emendamento 52

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 3 — comma 3

Testo della Commissione

I sistemi di IA ad alto rischio che
proseguono il loro apprendimento dopo
essere stati immessi sul mercato o messi in
servizio sono sviluppati in modo tale da
garantire che gli output potenzialmente
distorti a causa dell'utilizzo di output
come input per operazioni future ("circuiti
di feedback", feedback loops) siano

oggetto di adeguate misure di attenuazione.

Emendamento 53

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 4 — comma 1

Testo della Commissione

I sistemi di A ad alto rischio sono
resilienti ai tentativi di terzi non autorizzati
di modificarne 1'uso o le prestazioni
sfruttando le vulnerabilita del sistema.

Emendamento 54

Proposta di regolamento
Articolo 15 — paragrafo 4 — comma 3
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rischio puo essere conseguita dal fornitore
appropriato attraverso gli input
dell'utente, ove necessario, mediante
soluzioni tecniche di ridondanza, che
possono includere piani di backup o fail-
safe.

Emendamento

I sistemi di IA ad alto rischio che
proseguono il loro apprendimento dopo
essere stati immessi sul mercato o messi in
servizio sono sviluppati in modo tale da
garantire che gli output potenzialmente
distorti che influenzano gli input per
operazioni future ("circuiti di feedback",
feedback loops) e le manipolazione
dannosa degli input utilizzati
nell'apprendimento durante il
funzionamento siano oggetto di adeguate
misure di attenuazione.

Emendamento

I sistemi di A ad alto rischio sono
resilienti ai tentativi di terzi non autorizzati
di modificarne l'uso, il comportamento, gli
output o le prestazioni sfruttando le
vulnerabilita del sistema.
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Testo della Commissione

Le soluzioni tecniche finalizzate ad
affrontare le vulnerabilita specifiche
dell'TA includono, ove opportuno, misure
volte a prevenire e controllare gli attacchi
che cercano di manipolare il set di dati di
addestramento ("avvelenamento dei dati",
data poisoning), gli input progettati in
modo da far si che il modello commetta un
errore ("esempi antagonistici", adversarial
examples) o i difetti del modello.

Emendamento 55

Proposta di regolamento
Articolo 40 — comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 56

Proposta di regolamento
Articolo 40 — comma 1 ter (nuovo)

Testo della Commissione
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Emendamento

Le soluzioni tecniche finalizzate ad
affrontare le vulnerabilita specifiche
dell'TA includono, ove opportuno, misure
volte a prevenire, accertare, rispondere,
risolvere e controllare gli attacchi che
cercano di manipolare il set di dati di
addestramento ("avvelenamento dei dati",
data poisoning) o i componenti
preaddestrati utilizzati nell'addestramento
(""avvelenamento dei modelli", model
poisoning), gli input progettati in modo da
far si che il modello commetta un errore
("esempi antagonistici", adversarial
examples o "evasione dal modello",
model evasion), gli attacchi alla
riservatezza o 1 difetti del modello, che
potrebbero condurre a decisioni dannose.

Emendamento

La Commissione garantisce che il
processo di elaborazione di norme
armonizzate tenga conto dei rischi in
relazione ai diritti fondamentali,
all'ambiente e alla societa in generale.

Emendamento

La Commissione garantisce che il
processo di elaborazione di norme
armonizzate in materia di sistemi di 1A sia
aperto ai portatori di interessi, comprese
le PMI, a norma degli articoli 5 e 6 del
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Emendamento 57

Proposta di regolamento
Articolo 40 — comma 1 quater (new)

Testo della Commissione

Emendamento 58

Proposta di regolamento
Articolo 40 — comma 1 quinquies (new)

Testo della Commissione

Emendamento 59

Proposta di regolamento
Articolo 41 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Qualora non esistano norme
armonizzate di cui all'articolo 40 o la
Commissione ritenga che le norme
armonizzate pertinenti siano insufficienti o
che vi sia la necessita di rispondere a
specifiche preoccupazioni in materia di
sicurezza o di diritti fondamentali, la
Commissione pud, mediante atti di
esecuzione, adottare specifiche comuni in
relazione ai requisiti di cui al capo 2 del
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regolamento (UE) n. 1025/2012.

Emendamento

A tal fine la Commissione indirizza i fondi
a norma dell'articolo 17 del regolamento
(UE) n. 1025/2012 per facilitarne
l'effettiva partecipazione.

Emendamento

La Commissione riesamina le norme
armonizzate prima della loro
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale ed
elabora una relazione che ne illustri
l'adeguatezza ai paragrafi 1 bis e 1 ter del
presente articolo.

Emendamento

1. Qualora non esistano norme
armonizzate di cui all'articolo 40 o la
Commissione ritenga che le norme
armonizzate pertinenti siano insufficienti o
che vi sia la necessita di rispondere a
specifiche e pressanti preoccupazioni in
materia di sicurezza o di diritti
fondamentali che non possono essere
risolte sufficientemente attraverso lo
sviluppo di norme armonizzate, la
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presente titolo. Tali atti di esecuzione sono
adottati in conformita alla procedura
d'esame di cui all'articolo 74, paragrafo 2.

Emendamento 60

Proposta di regolamento
Articolo 41 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nel preparare le specifiche comuni
di cui al paragrafo 1, la Commissione
raccoglie 1 pareri dei pertinenti organismi
o gruppi di esperti istituiti a norma del
pertinente diritto settoriale dell'Unione.

Emendamento 61

Proposta di regolamento
Articolo 42 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Tenendo conto della loro finalita
prevista, 1 sistemi di A ad alto rischio che
sono stati addestrati e sottoposti a prova
con dati concernenti il contesto geografico,
comportamentale e funzionale specifico
all'interno del quale sono destinati a essere
usati si presumono conformi al requisito di
cui all'articolo 10, paragrafo 4.

Emendamento 62

Proposta di regolamento
Articolo 42 — paragrafo 2
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Commissione puo, mediante atti di
esecuzione, adottare specifiche comuni in
relazione ai requisiti di cui al capo 2 del
presente titolo. Tali atti di esecuzione sono
adottati in conformita alla procedura
d'esame di cui all'articolo 74, paragrafo 2.

Emendamento

2. Nel preparare le specifiche comuni
di cui al paragrafo 1, la Commissione
raccoglie 1 pareri degli sviluppatori e dei
fornitori di sistemi di 14 ad alto rischio
nonché dei pertinenti portatori di interessi,
quali le PMI e le start-up, la societa civile
e le parti sociali o gruppi di esperti istituiti
a norma del pertinente diritto settoriale
dell'Unione.

Emendamento

1. Tenendo conto della loro finalita
prevista, 1 sistemi di A ad alto rischio che
sono stati addestrati e sottoposti a prova
con dati concernenti il contesto geografico,
comportamentale, contestuale e funzionale
specifico all'interno del quale sono
destinati a essere usati si presumono
conformi al requisito di cui all'articolo 10,
paragrafo 4.
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Testo della Commissione

2. I sistemi di IA ad alto rischio che
sono stati certificati o per i quali ¢ stata
rilasciata una dichiarazione di conformita
nell'ambito di un sistema di cibersicurezza
a norma del regolamento (UE) 2019/881
del Parlamento europeo e del Consiglio® e
1 cui riferimenti sono stati pubblicati nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea si
presumono conformi ai requisiti di
cibersicurezza di cui all'articolo 15 del
presente regolamento, nella misura in cui
tali requisiti siano contemplati nel
certificato di cibersicurezza o nella
dichiarazione di conformita o in parti di
essi.

63 Regolamento (UE) 2019/881 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 17
aprile 2019, relativo all'ENISA, 1'Agenzia
dell'Unione europea per la cibersicurezza, e
alla certificazione della cibersicurezza per
le tecnologie dell'informazione e della
comunicazione, € che abroga il
regolamento (UE) n. 526/2013
("regolamento sulla cibersicurezza") (GU L
151 del 7.6.2019, pag. 15).

Emendamento 63

Proposta di regolamento

Emendamento

2. I sistemi di IA ad alto rischio che
sono stati certificati o per i quali ¢ stata
rilasciata una dichiarazione di conformita
nell'ambito di un sistema di cibersicurezza
a norma del regolamento (UE) 2019/881
del Parlamento europeo e del Consiglio® e
1 cui riferimenti sono stati pubblicati nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea si
presumono conformi ai requisiti di
cibersicurezza di cui all'articolo 15 del
presente regolamento, ove applicabile,
nella misura in cui tali requisiti siano
contemplati nel certificato di
cibersicurezza o nella dichiarazione di
conformita o in parti di essi.

63 Regolamento (UE) 2019/881 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 17
aprile 2019, relativo all'ENISA, 1'Agenzia
dell'Unione europea per la cibersicurezza, e
alla certificazione della cibersicurezza per
le tecnologie dell'informazione e della
comunicazione, e che abroga il
regolamento (UE) n. 526/2013
("regolamento sulla cibersicurezza") (GU L
151 del 7.6.2019, pag. 15).

Articolo 43 — paragrafo 1 — comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

PE719.801v02-00

Emendamento

Qualora il fornitore disponga gia di
un'organizzazione interna consolidata e
di strutture per le valutazioni di
conformita esistenti o delle prescrizioni
nel quadro di altre norme esistenti, il
fornitore puo utilizzare, o utilizzare in
parte, le strutture di conformita esistenti,
a condizione che disponga anche delle
capacita e delle competenze necessarie per
soddisfare i requisiti per il prodotto di cui
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Emendamento 64

Proposta di regolamento
Articolo 43 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Alla Commissione ¢ conferito il
potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 73 al fine di
aggiornare gli allegati VI e VII per
introdurre elementi delle procedure di
valutazione della conformita che
divengano necessari alla luce del progresso
tecnico.

Emendamento 65

Proposta di regolamento
Articolo 43 — paragrafo 6

Testo della Commissione

6. Alla Commissione ¢ conferito il
potere di adottare atti delegati al fine di
modificare 1 paragrafi 1 e 2 per
assoggettare 1 sistemi di IA ad alto rischio
di cui all'allegato III, punti da 2 a 8, alla
procedura di valutazione della conformita
di cui all'allegato VII o a parti di essa. La
Commissione adotta tali atti delegati
tenendo conto dell'efficacia della procedura
di valutazione della conformita basata sul
controllo interno di cui all'allegato VI nel
prevenire o ridurre al minimo i rischi per la
salute, la sicurezza e la protezione dei
diritti fondamentali posti da tali sistemi,
nonché della disponibilita di capacita e
risorse adeguate tra gli organismi notificati.
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al presente regolamento.

Emendamento

5. Alla Commissione ¢ conferito il
potere di adottare atti delegati
conformemente all'articolo 73 al fine di
aggiornare gli allegati VI e VII per
introdurre elementi delle procedure di
valutazione della conformita che
divengano necessari alla luce del progresso
tecnico. La Commissione consulta il
comitato europeo per l'intelligenza
artificiale istituito a norma

dell’articolo 56 e tutti i pertinenti portatori
di interessi.

Emendamento

6. Alla Commissione ¢ conferito il
potere di adottare atti delegati al fine di
modificare i1 paragrafi 1 e 2 per
assoggettare 1 sistemi di [A ad alto rischio
di cui all'allegato III, punti da 2 a 8, alla
procedura di valutazione della conformita
di cui all'allegato VII o a parti di essa. La
Commissione adotta tali atti delegati
tenendo conto dell'efficacia della procedura
di valutazione della conformita basata sul
controllo interno di cui all'allegato VI nel
prevenire o ridurre al minimo i rischi per la
salute, la sicurezza e la protezione dei
diritti fondamentali posti da tali sistemi,
nonché della disponibilita di capacita e
risorse adeguate tra gli organismi notificati.
La Commissione consulta il comitato
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Emendamento 66

Proposta di regolamento
Articolo 44 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. I certificati rilasciati dagli
organismi notificati a norma dell'allegato
VII sono redatti in una delle lingue ufficiali
dell'Unione scelta dallo Stato membro in
cui ¢ stabilito I'organismo notificato oppure
in una lingua ufficiale dell'Unione
altrimenti accettabile per I'organismo
notificato.

Emendamento 67

Proposta di regolamento
Articolo 48 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Il fornitore compila una
dichiarazione scritta di conformita UE per
ciascun sistema di IA e la tiene a
disposizione delle autorita nazionali
competenti per dieci anni dalla data in cui
il sistema di IA ¢ stato immesso sul
mercato. La dichiarazione di conformita
UE identifica il sistema di IA per il quale ¢
stata redatta. Su richiesta, una copia della
dichiarazione di conformita UE ¢ messa a
disposizione delle pertinenti autorita
nazionali competenti.

Emendamento 68
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europeo per l'intelligenza artificiale
istituito a norma dell'articolo 56 e tutti i
pertinenti portatori di interessi.

Emendamento

1. I certificati rilasciati dagli
organismi notificati a norma

dell'allegato VII sono redatti in una o pin
lingue ufficiali scelte dallo Stato membro
in cui ¢ stabilito I'organismo notificato
oppure in una o piu lingue ufficiali
altrimenti accettabili per 1'organismo
notificato.

Emendamento

1. 11 fornitore compila una
dichiarazione scritta di conformita UE per
ciascun sistema di [A e la tiene a
disposizione delle autorita nazionali
competenti per dieci anni dalla data in cui
il sistema di IA ¢ stato immesso sul
mercato. La dichiarazione di conformita
UE identifica il sistema di IA per il quale ¢
stata redatta. Su richiesta dell'autorita
competente, una copia della dichiarazione
di conformita UE ¢ messa a disposizione
della pertinente autorita nazionale
competente dello Stato membro di
stabilimento principale del fornitore.
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Proposta di regolamento
Articolo 51 — comma 1 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 69

Proposta di regolamento
Articolo 51 — comma 1 ter (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 70

Proposta di regolamento
Articolo 53 — paragrafo 1

Testo della Commissione

1. Gli spazi di sperimentazione
normativa per 1'TA istituiti da una o piu
autorita competenti degli Stati membri o

AD\12579771T.docx

Emendamento

Un sistema di 1A ad alto rischio
progettato, sviluppato, addestrato,
convalidato, testato o approvato per essere
immesso sul mercato o messo in servizio
al di fuori dell'Unione puo essere
registrato nella banca dati dell'UE di cui
all’articolo 60 e immesso sul mercato o
messo in servigio nell'Unione solo se si
dimostra che in tutte le fasi della sua
progettazione, sviluppo, addestramento,
convalida, prova o approvazione, sono
stati rispettati tutti gli obblighi previsti per
tali sistemi di 1A nell'Unione.

Emendamento

Prima di utilizzare un sistema di IA ad
alto rischio di cui all'articolo 6,
paragrafo 2, l'utente o, ove applicabile, il
rappresentante autorizzato registra gli
utilizzi di tale sistema nella banca dati
dell'UE di cui all'articolo 60. Una nuova
registrazione é completata dall'utente per
ciascun utilizzo ad alto rischio del sistema
di IA.

Emendamento
1. Gli spazi di sperimentazione

normativa per 1'IA istituiti da una o piu
autorita competenti degli Stati membri in
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dal Garante europeo della protezione dei
dati forniscono un ambiente controllato che
facilita lo sviluppo, le prove e la convalida
di sistemi di [A innovativi per un periodo
di tempo limitato prima della loro
immissione sul mercato o della loro messa
in servizio conformemente a un piano
specifico. Cio avviene sotto la guida e il
controllo diretti delle autorita competenti al
fine di garantire la conformita ai requisiti
del presente regolamento e, se del caso, di
altre normative dell'Unione e degli Stati
membri controllate all'interno dello spazio
di sperimentazione.

Emendamento 71

Proposta di regolamento
Articolo 53 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Gli Stati membri garantiscono che,
nella misura in cui i sistemi di [A
innovativi comportano il trattamento di dati
personali o rientrano altrimenti nell'ambito
di competenza di altre autorita nazionali o
autorita competenti che forniscono o
sostengono l'accesso ai dati, le autorita
nazionali per la protezione dei dati e tali
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collaborazione con la Commissione, o dal
Garante europeo della protezione dei dati
forniscono un ambiente controllato che
facilita in condizioni di sicurezza lo
sviluppo, le prove e la convalida di sistemi
di IA innovativi per un periodo di tempo
limitato prima della loro immissione sul
mercato o della loro messa in servizio
conformemente a un piano specifico,
mentre le PMI, le start-up, le imprese, gli
innovatori o altri attori pertinenti
potrebbero essere inclusi come partner
negli spazi di sperimentazione normativa.
Ci0 avviene sotto la guida e il controllo
diretti della Commissione in
collaborazione delle autorita competenti al
fine di individuare i rischi, in particolare
per la salute, la sicurezza e i diritti
fondamentali, e garantire la conformita ai
requisiti del presente regolamento e, se del
caso, di altre normative dell'Unione e degli
Stati membri controllate all'interno dello
spazio di sperimentazione. La
Commissione svolge un ruolo
complementare, consentendo agli Stati
membri con un'esperienza comprovata in
materia di sperimentazione di basarsi
sulle loro competenze e, dall'altro lato, li
assiste e fornisce conoscenze tecniche e
risorse agli Stati membri che chiedono
orientamenti sulla creazione e la gestione
di tali spazi di sperimentazione normativa.

Emendamento

2. Gli Stati membri, in collaborazione
con la Commissione, garantiscono che,
nella misura in cui i sistemi di [A
innovativi comportano il trattamento di dati
personali o rientrano altrimenti nell'ambito
di competenza di altre autorita nazionali o
autorita competenti che forniscono o
sostengono l'accesso ai dati, le autorita
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altre autorita nazionali siano associate al
funzionamento dello spazio di
sperimentazione normativa per I'A.

Emendamento 72

Proposta di regolamento
Articolo 53 — paragrafo 3

Testo della Commissione

3. Gli spazi di sperimentazione
normativa per I'lA non pregiudicano i
poteri correttivi e di controllo delle autorita
competenti. Qualsiasi rischio significativo
per la salute e la sicurezza e i diritti
fondamentali individuato durante lo
sviluppo e le prove di zali sistemi deve
comportare I'adozione di immediate misure
di attenuazione e, in mancanza di cio, la
sospensione del processo di sviluppo e di
prova fino a che tali rischi non risultino
attenuati.

Emendamento 73

Proposta di regolamento
Articolo 53 — paragrafo 5

Testo della Commissione

5. Le autorita competenti degli Stati
membri che hanno istituito spazi di
sperimentazione normativa per I'lA
coordinano le loro attivita e cooperano nel
quadro del comitato europeo per
l'intelligenza artificiale. Esse presentano al
Comitato e alla Commissione relazioni
annuali sui risultati dell'attuazione di tali
sistemi, comprese le buone pratiche, gli
insegnamenti tratti e le raccomandazioni
sulla loro configurazione e, ove pertinente,
sull'applicazione del presente regolamento
e di altre normative dell'Unione soggette a
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nazionali per la protezione dei dati e tali
altre autorita nazionali siano associate al
funzionamento dello spazio di
sperimentazione normativa per 1'TA.

Emendamento

3. Gli spazi di sperimentazione
normativa per I'lA non pregiudicano i
poteri correttivi e di controllo delle autorita
competenti, anche a livello regionale o
locale. Qualsiasi rischio significativo per la
salute e la sicurezza, i diritti fondamentali,
la democrazia o l'ambiente, individuato
durante lo sviluppo e le prove di sistemi di
1A deve comportare 1'adozione di
immediate misure di attenuazione e, in
mancanza di cio, la sospensione del
processo di sviluppo e di prova fino a che
tali rischi non risultino attenuati.

Emendamento

5. Le autorita competenti degli Stati
membri e la Commissione coordinano le
loro attivita per quanto concerne gli spazi
di sperimentazione normativa per 1'IA e
cooperano nel quadro del comitato europeo
per l'intelligenza artificiale. La
Commissione presenta al Comitato
europeo per l'Intelligenza artificiale
relazioni annuali sui risultati dell'attuazione
di tali sistemi, comprese le migliori
pratiche, l'utilizzo e l'efficienza
dell'energia computazionale, gli
insegnamenti tratti e le raccomandazioni
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controllo nell'ambito dello spazio di
sperimentazione.

Emendamento 74

Proposta di regolamento
Articolo 53 — paragrafo 6 bis (nuovo)

Testo della Commissione

Emendamento 75

Proposta di regolamento
Articolo 55 — titolo

Testo della Commissione

Misure per i fornitori di piccole
dimensioni e gli utenti

Emendamento 76

Proposta di regolamento
Articolo 55 — paragrafo 1 — lettera a
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sulla loro configurazione e, ove pertinente,
sull'applicazione del presente regolamento
e di altre normative dell'Unione soggette a
controllo nell'ambito dello spazio di
sperimentazione. Le PMI, le start-up, le
imprese e altri innovatori sono invitati a
condividere con le autorita competenti
degli Stati membri le loro buone pratiche,
gli insegnamenti appresi e le
raccomandazioni sui loro spazi di
sperimentazione per l'IA.

Emendamento

6 bis. La Commissione istituisce un
programma di lavoro dell'UE relativo agli
spazi di sperimentazione normativa per
l'IA le cui modalita di cui all'articolo 53,
paragrafo 6, riguardano gli elementi
definiti all'allegato IX bis. La
Commissione si coordina proattivamente
con le autorita nazionali e locali, se del
caso.

Emendamento

Misure per le PMI, le start-up ¢ gli utenti
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Testo della Commissione

a) fornire ai fornitori di piccole
dimensioni e alle start-up un accesso
prioritario agli spazi di sperimentazione
normativa per 1'lA nella misura in cui essi
soddisfano le condizioni di ammissibilita;

Emendamento 77

Proposta di regolamento
Articolo 55 — paragrafo 1 — lettera b

Testo della Commissione

b) organizzare specifiche attivita di
sensibilizzazione sull'applicazione del
presente regolamento adattate alle esigenze
dei fornitori di piccole dimensioni e degli
utenti;

Emendamento 78

Proposta di regolamento
Articolo 55 — paragrafo 1 — lettera c

Testo della Commissione

C) ove opportuno, istituire un canale
dedicato per la comunicazione con i
Sfornitori di piccole dimensioni, gli utenti e
altri innovatori, al fine di fornire
orientamenti e rispondere alle domande
sull'attuazione del presente regolamento.

Emendamento 79

Proposta di regolamento

Emendamento

a) fornire alle PMI e alle start-up
stabilite nell'Unione un accesso prioritario
agli spazi di sperimentazione normativa per
I'TA nella misura in cui essi soddisfano le
condizioni di ammissibilita;

Emendamento

b) organizzare specifiche attivita di
sensibilizzazione e di sviluppo rafforzato
delle competenze digitali sull'applicazione
del presente regolamento adattate alle
esigenze delle PM1, delle start-up e degli
utenti;

Emendamento

C) utilizzare i canali dedicati esistenti
e, ove opportuno, istituire nuovi canali
dedicati per la comunicazione con le PMI,
le start-up, gli utenti e altri innovatori, al
fine di fornire orientamenti e rispondere
alle domande sull'attuazione del presente
regolamento;

Articolo 55 — paragrafo 1 — lettera c bis (nuovo)
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Testo della Commissione

Emendamento 80

Proposta di regolamento
Articolo 55 — paragrafo 2

Testo della Commissione

2. Nel fissare le tariffe per la
valutazione della conformita a norma
dell'articolo 43 si tiene conto degli interessi
e delle esigenze specifici dei fornitori di
piccole dimensioni, riducendo tali tariffe
proporzionalmente alle loro dimensioni e
alle dimensioni del loro mercato.

Emendamento 81

Proposta di regolamento
Articolo 57 — paragrafo 3 bis (nuovo)

Testo della Commissione

PE719.801v02-00

Emendamento

c bis) promuovere la partecipazione delle
PMI e di altri portatori di interessi
pertinenti al processo di sviluppo della
normazgione;

Emendamento

2. Nel fissare le tariffe per la
valutazione della conformita a norma
dell'articolo 43 si tiene conto degli interessi
e delle esigenze specifici delle PMI, delle
start-up e degli utenti, riducendo tali
tariffe proporzionalmente alla fase di
sviluppo, alle loro dimensioni, alle
dimensioni del loro mercato e alla
domanda del mercato. La Commissione
valuta periodicamente i costi di
certificazione e di conformita per le PMI e
le start-up, anche attraverso consultazioni
trasparenti con le PMI, le start-up e gli
utenti, e collabora con gli Stati membri
per ridurre tali costi, ove possibile. La
Commissione riferisce in merito a tali
risultati al Parlamento europeo e al
Consiglio nell'ambito della relazione sulla
valutazione e sul riesame del presente
regolamento di cui all'articolo 84,
paragrafo 2.

Emendamento

3 bis. 1l comitato istituisce un consiglio
consultivo per l'lA (consiglio consultivo).
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Emendamento 82

Proposta di regolamento
Allegato I — lettera ¢

Testo della Commissione

C) approcci statistici, stima bayesiana,
metodi di ricerca e ottimizzazione.

Emendamento 83

Proposta di regolamento
Allegato IX bis (nuovo)

Testo della Commissione

AD\12579771T.docx

11 consiglio consultivo é composto da
rappresentanti pertinenti delle imprese,
della ricerca, del mondo accademico,
della societa civile e delle organizzazioni
di normazione, e da altri portatori di
interessi pertinenti o soggetti terzi
designati dal comitato, in rappresentanza
di tutti gli Stati membri per mantenere un
equilibrio geografico. 1l consiglio
consultivo sostiene le attivita del comitato
fornendo consulenza in ordine ai compiti
del comitato. 1l consiglio consultivo
nomina un rappresentante pertinente, in
funzione della configurazione in cui si
riunisce il comitato, incaricato di
presenziare alle riunioni del comitato e a
partecipare alle sue attivita. La
composizione del consiglio consultivo e le
sue raccomandazioni al comitato sono
rese pubbliche.

Emendamento

c) approcci statistici
all'apprendimento e all'inferenza, stima
bayesiana, metodi di ricerca e
ottimizzazione.

Emendamento

ALLEGATO IX bis

Modalita per un programma di lavoro
dell'UE relativo agli spazi di
sperimentazione normativa per 'l A

L Gli spazi di sperimentazione
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normativa per l'IA rientrano nel
programma di lavoro dell'UE relativo agli
spazi di sperimentazione normativa
(""programma di sperimentazione
normativa'') che sara istituito dalla
Commissione in collaborazione con gli
Stati membri.

2. La Commissione svolge un ruolo
complementare, consentendo agli Stati
membri con comprovata esperienza in
materia di sperimentazione di basarsi
sulle loro competenze e sulle competenze
dei pertinenti portatori di interessi delle
imprese, delle PMI, del mondo
accademico e della societa civile e,
dall'altro lato, li assiste e fornisce
conoscenze tecniche e risorse agli Stati
membri che chiedono orientamenti sulla
creazione di tali spazi di sperimentazione
normativa.

3. I criteri per l'accesso allo spazio di
sperimentazione normativa sono
trasparenti e competitivi,

4. Ai partecipanti al programma di
sperimentazione, in particolare ai
Sfornitori di piccole dimensioni, é concesso
l'accesso ai servizi di pre-diffusione, quali
la registrazione preliminare del loro
sistema di 1A, i servizi di sostegno alla
conformita in materia di R&S e a tutti gli
altri elementi pertinenti dell'ecosistema di
IA dell'Unione e ad altre iniziative del
mercato unico digitale, quali le strutture
di prova e sperimentazione, i poli digitali,
i centri di eccellenza e le capacita di
analisi comparativa dell'UE, nonché ad
altri servizi a valore aggiunto quali i
documenti di normazione e la
certificazione, la consultazione e il
sostegno per condurre valutazioni di
impatto dei sistemi di IA sui diritti
fondamentali, sull'ambiente o sulla
societa in generale, una piattaforma
sociale online per la comunita, le banche
dati dei contatti, il portale esistente per le
gare d'appalto e la concessione di
sovvenzioni e gli elenchi di investitori
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dell'UE.

5. 1l programma di sperimentazione,
in una fase successiva di sviluppo, mira
ad assistere gli Stati membri nello
sviluppo e nella gestione di due tipi di
spazi di sperimentazione normativa: spazi
di sperimentazione normativa fisici per i
sistemi di 14 integrati in prodotti o servizi
fisici e spazi di sperimentazione normativa
informatici per i sistemi di 1A gestiti e
utilizzati su base autonoma, non integrati
in prodotti o servizi fisici.

6. 1l programma di sperimentazione
collabora con i poli dell'innovazione
digitale gia istituiti negli Stati membri per
Jfornire agli imprenditori un punto di
contatto dedicato per sollevare quesiti
presso le autorita competenti e ottenere
orientamenti non vincolanti sulla
conformita di prodotti, servizi o modelli
imprenditoriali innovativi che integrano
le tecnologie di IA.

7. Uno degli obiettivi del programma
di sperimentazione é consentire alle
imprese di conformarsi al presente
regolamento nella fase di progettazione
del sistema di 1A (""conformita fin dalla
progettazione”). A tal fine, il programma
agevola lo sviluppo di strumenti software
e infrastrutture per la sperimentazione,
l'analisi comparativa, la valutazione e la
spiegazione delle dimensioni dei sistemi di
IA pertinenti agli spazi di
sperimentazione, quali l'accuratezza, la
robustezza e la cibersicurezza, nonché la
riduzione al minimo dei rischi per i diritti
fondamentali, I'ambiente e la societa in
generale.

8. 1l programma di sperimentazione
sara attuato in modo graduale, e le varie
fasi saranno avviate dalla Commissione in
seguito all'esito positivo della fase
precedente.

9. 1l programma di sperimentazione
disporra di una procedura integrata di
valutazione d'impatto per facilitare il
riesame dell'efficacia in termini di costi
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rispetto agli obiettivi concordati. Tale
valutazione é redatta con il contributo
degli Stati membri sulla base delle loro
esperienze ed é inclusa nella relazione
annuale presentata dalla Commissione al
comitato europeo per l'intelligenza
artificiale.
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