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JUSTIFICATION SUCCINCTE

Introduction
Votre rapporteure pour avis salue la proposition de la Commission instituant une législation 
sur l’intelligence artificielle (IA) et en particulier l’approche transversale fondée sur le risque 
dans laquelle elle s’inscrit. Cette démarche a vocation à permettre le développement de 
systèmes d’IA conformes aux valeurs européennes et à renforcer la confiance placée par la 
société dans ces nouvelles technologies et elle doit mettre l’Union à même de tirer tout le 
profit possible de l’intelligence artificielle sur les plans économique et social . 

Aux yeux de votre rapporteure pour avis, la législation sur l’IA doit être un moyen de créer un 
environnement conciliant liberté et surveillance. Elle propose d’établir des dispositions 
supplémentaires propres à permettre aux entreprises, tout particulièrement aux jeunes 
entreprises et aux PME, de rester compétitives et créatives malgré les nouvelles obligations 
qui leur sont imposées. Elle y voit le moyen d’accroître la légitimité et la pertinence de la 
législation sur l’IA. Il nous faut doter les entreprises d’orientations plus claires, d’outils plus 
simples et de leviers plus efficaces pour qu’elles puissent appliquer la réglementation, ce qui 
nous permettra d’accompagner l’innovation dans le domaine de l’IA, le développement de 
celle-ci et son adoption par le marché.  

C’est dans ce souci que votre rapporteure pour avis se propose quatre grands objectifs: 
1. Renforcer les mesures de soutien à l’innovation, dont celles prévues pour la création 

de «bacs à sable» réglementaires, en portant une attention particulière aux jeunes 
entreprises et aux PME; 

2. Mettre au point une définition concise et reconnue au niveau international des 
systèmes d’intelligence artificielle et instaurer des normes exigeantes et réalistes en 
matière d’exactitude, de robustesse, de cybersécurité et de données; 

3. Encourager l’adoption des systèmes d’IA par l’industrie en mettant l’accent sur la 
confiance de la société et la responsabilité de la chaîne de valeur;

4. Établir une législation qui soit à l’épreuve du temps, grâce à une meilleure articulation 
avec la transition écologique, et en prise sur les évolutions possibles du secteur, des 
technologies et de la puissance de l’IA. 

Si le projet d’avis qui vous est soumis porte essentiellement sur des questions relevant des 
compétences de la commission ITRE, il s’intéresse aussi aux grands enjeux touchant à 
l’innovation, à la compétitivité, à la recherche, à la durabilité et aux évolutions à venir de 
l’industrie.   

Soutenir l’innovation, accorder une attention particulière aux jeunes entreprises et aux 
PME, renforcer les bacs à sable réglementaires
Votre rapporteure pour avis salue l’introduction de l’article 55 relatif aux mesures en faveur 
des petits fournisseurs, mais elle estime qu’il faudrait adopter une démarche globale pour 
associer davantage les PME et les jeunes entreprises à tous les niveaux de la législation sur 
l’IA, et en particulier à l’élaboration de codes de conduite, à la normalisation et à la 
représentation au sein du Comité européen de l’intelligence artificielle. L’une des toutes 
premières préoccupations de votre rapporteure est de mettre les PME et les jeunes entreprises 
en mesure de participer aux bacs à sable réglementaires de l’IA. C’est pourquoi elle propose 
de renforcer les dispositions existantes en donnant aux bacs à sable réglementaires un 



PE719.801v01-00 4/73 PA\1250560FR.docx

FR

caractère plus européen, en préservant l’unité du marché intérieur et en prévoyant la mise en 
place d’un programme européen de bacs à sable réglementaires de l’IA dont les modalités 
sont définies dans une nouvelle annexe. 

Une définition claire et des normes réalistes
Votre rapporteure pour avis préconise l’utilisation d’une définition reconnue au niveau 
international des systèmes d’intelligence artificielle, dans le droit-fil des objectifs généraux 
poursuivis par l’Union que sont la fixation de normes mondiales, la collaboration étroite avec 
nos partenaires transatlantiques et nos alliés qui partagent nos conceptions et l’apport d’une 
sécurité juridique aux entreprises, aux citoyens et à la société civile. Pour elle, il est capital de 
mettre en place des normes élevées d’exactitude, de robustesse et de cybersécurité ainsi qu’en 
matière de données et de gouvernance des données si l’on veut pouvoir développer des 
systèmes d’IA capables de protéger les droits fondamentaux. Cela suppose de doser cet 
objectif avec tout le réalisme et le pragmatisme qui s’impose en la matière. Votre rapporteure 
prône la création d’une autorité européenne commune chargée de la définition de référentiels 
réunissant les autorités nationales spécialisées dans ce domaine et en métrologie pour définir 
une méthode unifiée de mesure de l’exactitude et de la robustesse et d’autres critères 
pertinents.

Encourager l’adoption des systèmes d’IA, susciter la confiance de la société, assurer la 
responsabilité de la chaîne de valeur
Pour encourager l’adoption des systèmes d’IA et leur déploiement, votre rapporteure pour 
avis juge essentiel de renforcer la confiance de la société, notamment celle des entreprises et 
des citoyens. Pour établir la confiance au sein de la société, qui est un impératif, votre 
rapporteure pour avis se propose d’encourager l’instauration, entre les développeurs et les 
utilisateurs de l’IA, d’une relation de coopération qui tienne mieux compte de leurs 
responsabilités d’un bout à l’autre de la chaîne de valeur, de renforcer les codes de conduite et 
d’amplifier les mesures relatives aux bacs à sable réglementaires pour intégrer la conformité 
dès la conception. Cela aura également l’avantage de créer un écosystème sain et cohérent qui 
contribuera à réduire l’insécurité juridique et les lacunes de mise en œuvre, ce qui permettra 
in fine de renforcer la confiance de la société.

Une législation à l’épreuve du temps, durabilité et évolutions de l’industrie et de la 
puissance de l’IA
L’IA est une technologie mûre et prête à l’emploi qui peut être utilisée pour traiter le volume 
toujours plus grand des données créées tout au long des processus industriels. Pour faciliter 
les investissements dans les solutions d’analyse et d’optimisation basées sur l’IA, le 
règlement à l’examen doit créer un environnement prévisible propice aux solutions 
industrielles à faible risque. Par ailleurs, il doit prendre en compte les évolutions à venir de 
l’industrie et de la puissance de l’IA. Dans cette optique, votre rapporteure pour avis propose 
de mobiliser le groupe d’experts de haut niveau sur l’IA aux côtés de la Commission et du 
Comité européen de l’intelligence artificielle et de charger ce dernier de suivre l’évolution des 
marchés et de réaliser des études prospectives. 

AMENDEMENTS

La commission de l’industrie, de la recherche et de l’énergie invite la commission du marché 
intérieur et de la protection des consommateurs et la commission des libertés civiles, de la 
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justice et des affaires intérieures, compétentes au fond, à prendre en considération les 
amendements suivants:

Amendement 1

Proposition de règlement
Titre 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Proposition de Proposition de

RÈGLEMENT DU PARLEMENT 
EUROPÉEN ET DU CONSEIL

RÈGLEMENT DU PARLEMENT 
EUROPÉEN ET DU CONSEIL

ÉTABLISSANT DES RÈGLES 
HARMONISÉES CONCERNANT 
L’INTELLIGENCE ARTIFICIELLE 
(LÉGISLATION SUR L’INTELLIGENCE 
ARTIFICIELLE) ET MODIFIANT 
CERTAINS ACTES LÉGISLATIFS DE 
L’UNION

ÉTABLISSANT DES RÈGLES 
HARMONISÉES CONCERNANT 
L’INTELLIGENCE ARTIFICIELLE 
(LÉGISLATION SUR L’INTELLIGENCE 
ARTIFICIELLE) ET MODIFIANT 
CERTAINS ACTES LÉGISLATIFS DE 
L’UNION

(Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE)

Or. en

Amendement 2

Proposition de règlement
Considérant 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(3 bis) En outre, pour que les États 
membres puissent remplir leurs objectifs 
de neutralité carbone, il convient que les 
entreprises européennes s’efforcent 
d’utiliser tous les progrès technologiques 
disponibles susceptibles de concourir à la 
réalisation de ces objectifs. L’IA est une 
technologie évoluée et prête à l’emploi qui 
peut être utilisée pour traiter le volume 
toujours plus grand des données créées 
tout au long des processus industriels. 
Pour faciliter les investissements dans les 
solutions d’analyse et d’optimisation 
basées sur l’IA, le règlement à l’examen 
doit créer un environnement prévisible et 



PE719.801v01-00 6/73 PA\1250560FR.docx

FR

proportionné propice aux solutions 
industrielles à faible risque.

Or. en

Amendement 3

Proposition de règlement
Considérant 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(5 bis) En outre, pour favoriser le 
développement de l’intelligence artificielle 
dans le respect des valeurs sur lesquelles 
elle repose, l’Union doit s’attaquer aux 
principaux freins et lacunes qui 
empêchent la transformation numérique 
de réaliser tout son potentiel, en 
remédiant notamment à la pénurie de 
travailleurs dotés de compétences 
numériques, aux problèmes de 
cybersécurité ainsi qu'au manque d’accès 
aux investissements et à leur insuffisance, 
et doit s’efforcer de combler les écarts qui 
existent ou peuvent exister entre les 
grandes entreprises et les PME. Il 
convient de veiller tout particulièrement à 
ce que les bienfaits de l’intelligence 
artificielle et de l’innovation dans les 
nouvelles technologies se fassent sentir 
dans toutes les régions de l’Union et à ce 
que des investissements et des moyens 
suffisants soient dirigés tout 
particulièrement vers les régions accusant 
du retard au regard de certains 
indicateurs numériques.

Or. en

Amendement 4

Proposition de règlement
Considérant 6
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Texte proposé par la Commission Amendement

(6) Il convient de définir clairement la 
notion de système d’IA afin de garantir une 
sécurité juridique, tout en offrant la 
flexibilité nécessaire pour s’adapter aux 
progrès technologiques à venir. La 
définition devrait être basée sur les 
caractéristiques fonctionnelles clés du 
logiciel, en particulier la capacité, pour un 
ensemble donné d’objectifs définis par 
l’homme, à générer des résultats tels que 
du contenu, des prédictions, des 
recommandations ou des décisions qui 
influencent l’environnement avec lequel 
le système interagit, que ce soit dans une 
dimension physique ou numérique. Les 
systèmes d’IA peuvent être conçus pour 
fonctionner à différents niveaux 
d’autonomie et être utilisés seuls ou en tant 
que composant d’un produit, que le 
système soit physiquement incorporé dans 
le produit (intégré) ou qu’il serve la 
fonctionnalité du produit sans être 
incorporé dans celui-ci (non intégré). La 
définition des systèmes d’IA devrait être 
complétée par une liste de techniques et 
d’approches spécifiques utilisées pour le 
développement de ces systèmes, laquelle 
devrait être mise à jour, pour tenir compte 
de l’évolution du marché et de la 
technologie, par l’adoption d’actes 
délégués de la Commission modifiant 
ladite liste.

(6) Il convient de définir clairement la 
notion de système d’IA afin de garantir une 
sécurité juridique, tout en offrant la 
flexibilité nécessaire pour s’adapter aux 
progrès technologiques à venir. Cette 
définition doit être compatible avec celles 
déjà reconnues au niveau international. 
Elle devrait être basée sur les 
caractéristiques fonctionnelles clés du 
système d’AI, en particulier la capacité, 
pour un ensemble donné d’objectifs définis 
par l’homme, à faire des prédictions, à 
formuler des recommandations ou à 
prendre des décisions influant sur des 
environnements réels ou virtuels. Les 
systèmes d’IA sont conçus pour 
fonctionner à différents niveaux 
d’autonomie et être utilisés seuls ou en tant 
que composant d’un produit, que le 
système soit physiquement incorporé dans 
le produit (intégré) ou qu’il serve la 
fonctionnalité du produit sans être 
incorporé dans celui-ci (non intégré). La 
définition des systèmes d’IA devrait être 
complétée par une liste de techniques et 
d’approches spécifiques utilisées pour le 
développement de ces systèmes, laquelle 
devrait être mise à jour, pour tenir compte 
de l’évolution du marché et de la 
technologie, par l’adoption d’actes 
délégués de la Commission modifiant 
ladite liste. La Commission doit nouer un 
dialogue avec les principales 
organisations internationales, dont 
l’Organisation de coopération et de 
développement économiques, dans le 
souci de faire concorder les définitions de 
l’IA.

Or. en

Justification

If we want the AI Act to be a global standard, we cannot alienate our allies and other 
countries with whom we worked together through other platforms to develop a common 
definition on AI. The definition developed by the Organisation for Economic Co-operation 
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and Development is the result of a lengthy multi-stakeholder process that was inclusive of the 
international community. While the Rapporteur welcomes that the Commission's definition is 
largely based on the OECD definition, using the same definition as the OECD would provide 
more certainty to industry, businesses, start-ups, and SMEs - one of the main goals of this 
committee. Aligning our approach with international partners and building upon the existing 
framework is key to the future development of common international standards. This is why 
the Rapporteur also proposes to have continued dialogue between the European Union and 
the OECD as our understanding of these systems evolves. Businesses, citizens and 
stakeholders in Europe should not be dealing with one definition of AI system within the 
Union and another beyond its borders - alignment would benefit all involved in this 
multistakeholder model.

Amendement 5

Proposition de règlement
Considérant 12 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(12 bis) Le présent règlement ne 
doit pas porter atteinte aux activités de 
recherche et de développement et 
respecter la liberté scientifique. Il est donc 
indispensable de veiller à ce qu’il ne 
retentisse en rien sur les activités 
scientifiques de recherche et de 
développement portant sur les systèmes 
d’IA. Quant aux activités de recherche 
axées sur les produits que mènent les 
fournisseurs, les dispositions du présent 
règlement ne devraient s’y appliquer que 
dans la mesure où elles conduisent à la 
mise sur le marché d’un système d’IA ou 
à sa mise en service ou l’impliquent. En 
toutes circonstances, les activités de 
recherche et de développement doivent 
être menées selon les principes éthiques 
reconnus de la recherche scientifique.

Or. en

Amendement 6

Proposition de règlement
Considérant 36
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Texte proposé par la Commission Amendement

(36) Les systèmes d’IA utilisés pour des 
questions liées à l’emploi, à la gestion de la 
main-d’œuvre et à l’accès à l’emploi 
indépendant, notamment pour le 
recrutement et la sélection de personnes, 
pour la prise de décisions de promotion et 
de licenciement, pour l’attribution des 
tâches et pour le suivi ou l’évaluation des 
personnes dans le cadre de relations 
professionnelles contractuelles, devraient 
également être classés comme étant à haut 
risque, car ces systèmes peuvent avoir une 
incidence considérable sur les perspectives 
de carrière et les moyens de subsistance de 
ces personnes. Les relations 
professionnelles contractuelles en question 
devraient concerner également celles qui 
lient les employés et les personnes qui 
fournissent des services sur des 
plateformes telles que celles visées dans le 
programme de travail de la Commission 
pour 2021. Ces personnes ne devraient en 
principe pas être considérées comme des 
utilisateurs au sens du présent règlement. 
Tout au long du processus de recrutement 
et lors de l’évaluation, de la promotion ou 
du maintien des personnes dans des 
relations professionnelles contractuelles, 
les systèmes d’IA peuvent perpétuer des 
schémas historiques de discrimination, par 
exemple à l’égard des femmes, de certains 
groupes d’âge et des personnes 
handicapées, ou de certaines personnes en 
raison de leur origine raciale ou ethnique 
ou de leur orientation sexuelle. Les 
systèmes d’IA utilisés pour surveiller les 
performances et le comportement de ces 
personnes peuvent aussi avoir une 
incidence sur leurs droits à la protection 
des données et à la vie privée.

(36) Les systèmes d’IA utilisés pour des 
questions liées à l’emploi, à la gestion de la 
main-d’œuvre et à l’accès à l’emploi 
indépendant, notamment pour le 
recrutement et la sélection de personnes, 
pour la prise de décisions de promotion et 
de licenciement et pour le suivi ou 
l’évaluation des personnes dans le cadre de 
relations professionnelles contractuelles, 
devraient également être classés comme 
étant à haut risque, car ces systèmes 
peuvent avoir une incidence considérable 
sur les perspectives de carrière et les 
moyens de subsistance de ces personnes. 
Les relations professionnelles 
contractuelles en question devraient 
concerner également celles qui lient les 
employés et les personnes qui fournissent 
des services sur des plateformes telles que 
celles visées dans le programme de travail 
de la Commission pour 2021. Ces 
personnes ne devraient en principe pas être 
considérées comme des utilisateurs au sens 
du présent règlement. Tout au long du 
processus de recrutement et lors de 
l’évaluation, de la promotion ou du 
maintien des personnes dans des relations 
professionnelles contractuelles, les 
systèmes d’IA peuvent perpétuer des 
schémas historiques de discrimination, par 
exemple à l’égard des femmes, de certains 
groupes d’âge et des personnes 
handicapées, ou de certaines personnes en 
raison de leur origine raciale ou ethnique 
ou de leur orientation sexuelle. Les 
systèmes d’IA utilisés pour surveiller les 
performances et le comportement de ces 
personnes peuvent aussi avoir une 
incidence sur leurs droits à la protection 
des données et à la vie privée.

Or. en
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Amendement 7

Proposition de règlement
Considérant 42

Texte proposé par la Commission Amendement

(42) Afin d’atténuer les risques liés aux 
systèmes d’IA à haut risque 
commercialisés ou mis en service d’une 
autre manière sur le marché de l’Union 
pour les utilisateurs et les personnes 
concernées, certaines exigences 
obligatoires devraient s’appliquer, en 
tenant compte de la destination du système 
et en fonction du système de gestion des 
risques à mettre en place par le fournisseur.

(42) Afin d’atténuer les risques liés aux 
systèmes d’IA à haut risque 
commercialisés ou mis en service d’une 
autre manière sur le marché de l’Union 
pour les utilisateurs et les personnes 
concernées, certaines exigences 
obligatoires devraient s’appliquer, en 
tenant compte de la destination du système 
et du degré de dépendance de l’utilisateur 
à l’égard du résultat fourni par le système 
d’AI pour aboutir ainsi qu’en fonction du 
système de gestion des risques à mettre en 
place par le fournisseur.

Or. en

Amendement 8

Proposition de règlement
Considérant 49

Texte proposé par la Commission Amendement

(49) Les systèmes d’IA à haut risque 
devraient produire des résultats d’une 
qualité constante tout au long de leur cycle 
de vie et assurer un niveau approprié 
d’exactitude, de robustesse et de 
cybersécurité conformément à l’état de la 
technique généralement reconnu. Le degré 
d’exactitude et les critères de mesure de 
l’exactitude devraient être communiqués 
aux utilisateurs.

(49) Les systèmes d’IA à haut risque 
devraient produire des résultats d’une 
qualité constante tout au long de leur cycle 
de vie et assurer un niveau approprié 
d’exactitude, de robustesse et de 
cybersécurité conformément à l’état de la 
technique généralement reconnu. Le degré 
d’exactitude et les critères de mesure de 
l’exactitude devraient être communiqués 
aux utilisateurs. Le Comité européen de 
l’intelligence artificielle s’attachera à 
mettre en place une autorité européenne 
commune chargée de la définition des 
référentiels qui réunira les autorités 
nationales spécialisées dans ce domaine et 
en métrologie. Ce dispositif permettra de 
remédier au problème que pose 
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actuellement l’absence, au niveau 
européen, de critères de mesure 
appropriés sur lesquels les développeurs et 
les fournisseurs d’IA pourraient 
s’appuyer. Si les organisations de 
normalisation existantes ont vocation à 
préciser le contenu des normes à suivre, 
des organismes chargés de la définition 
des référentiels n’en sont pas moins 
nécessaires pour déterminer comment ces 
normes devront être respectées et 
mesurées. La création d’une autorité 
européenne commune, qui pourrait 
prendre la forme d’un Institut européen 
d’étalonnage ou d’un sous-groupe du 
Comité européen de l’intelligence 
artificielle, permettrait de donner une 
cohérence européenne aux référentiels et 
aux critères de mesure.

Or. en

Amendement 9

Proposition de règlement
Considérant 66

Texte proposé par la Commission Amendement

(66) Conformément à la notion 
communément établie de modification 
substantielle pour les produits réglementés 
par la législation d’harmonisation de 
l’Union, il convient que les systèmes d’IA 
fassent l’objet d’une nouvelle évaluation de 
la conformité chaque fois qu’ils subissent 
une modification susceptible d’avoir une 
incidence sur leur conformité avec le 
présent règlement ou que la destination du 
système change. En outre, pour les 
systèmes d’IA qui continuent à 
«apprendre» après avoir été mis sur le 
marché ou mis en service (c’est-à-dire qui 
adaptent automatiquement la façon dont les 
fonctions sont exécutées), il est nécessaire 
de prévoir des règles établissant que les 
modifications de l’algorithme et de ses 

(66) Conformément à la notion 
communément établie de modification 
substantielle pour les produits réglementés 
par la législation d’harmonisation de 
l’Union, il convient que les systèmes d’IA 
fassent l’objet d’une nouvelle évaluation de 
la conformité chaque fois qu’ils subissent 
une modification susceptible d’avoir une 
incidence sur leur conformité avec le 
présent règlement ou que la destination du 
système change. En outre, pour les 
systèmes d’IA qui continuent à 
«apprendre» après avoir été mis sur le 
marché ou mis en service (c’est-à-dire qui 
adaptent automatiquement la façon dont les 
fonctions sont exécutées), il est nécessaire 
de prévoir des règles établissant que les 
modifications de l’algorithme et de ses 
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performances qui ont été prédéterminées 
par le fournisseur et évaluées au moment 
de l’évaluation de la conformité ne 
devraient pas constituer une modification 
substantielle.

performances qui ont été envisagées par le 
fournisseur et évaluées au moment de 
l’évaluation de la conformité ne devraient 
pas constituer une modification 
substantielle.

Or. en

Amendement 10

Proposition de règlement
Considérant 70 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(70 bis) L’innovation en matière 
d’intelligence artificielle évoluant très 
rapidement, il convient de préférer aux 
mécanismes statiques et uniformes de 
gouvernance, moins pertinents, des 
dispositifs de contrôle souples et évolutifs 
pouvant s’adapter aux modèles. Devant la 
complexité de la chaîne de valeur des 
systèmes d’IA, il est essentiel de clarifier 
les responsabilités tout au long de celle-ci. 
Il est indispensable de préciser que les 
systèmes d’IA à usage général ne doivent 
pas être considérés comme ayant une 
destination au titre du présent règlement. 
Si une personne met sur le marché ou met 
en service, sous son propre nom ou sa 
propre marque, ou utilise un système d’IA 
à usage général mis à disposition sur le 
marché pour une destination au sens du 
présent règlement, elle doit être 
considérée comme le fournisseur du 
système d’IA. De même, si une personne 
intègre un système d’IA à usage général 
mis à disposition sur le marché, après 
l’avoir ou non modifié, dans un système 
d’IA qui relève des dispositions du présent 
règlement, elle doit également être 
considérée comme fournisseur de ce 
dernier système d’IA. Pour que la charge 
réglementaire imposée à ceux qui 
deviennent fournisseurs ne repose pas sur 
les seules PME et jeunes entreprises, les 
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fournisseurs de systèmes d’IA à usage 
général devraient se rapprocher des 
utilisateurs de leurs produits pour les 
aider à se mettre en conformité avec les 
exigences fixées dans le présent règlement 
en leur apportant une expertise technique. 
Cet échange devrait respecter pleinement 
les secrets d’affaires et les indicateurs de 
marché actuels et ne devrait porter que 
sur les obligations relatives à la 
conception technique et au développement 
du système d’IA avant qu’une destination 
ne lui soit attribuée. Les fournisseurs de 
systèmes d’IA à usage général devraient 
s’enregistrer dans la base de données de 
l’Union visée à l’article 60.

Or. en

Amendement 11

Proposition de règlement
Considérant 73

Texte proposé par la Commission Amendement

(73) Afin de promouvoir et de protéger 
l’innovation, il est important que les 
intérêts des petits fournisseurs et 
utilisateurs de systèmes d’IA bénéficient 
d’une attention particulière. Pour atteindre 
cet objectif, les États membres devraient 
prendre des initiatives à l’intention de ces 
opérateurs, notamment en matière de 
sensibilisation et de communication 
d’informations. En outre, les intérêts et les 
besoins spécifiques des petits fournisseurs 
doivent être pris en considération lorsque 
les organismes notifiés fixent les 
redevances d’évaluation de la conformité. 
Les frais de traduction liés à la 
documentation obligatoire et à la 
communication avec les autorités peuvent 
constituer un coût important pour les 
fournisseurs et d’autres opérateurs, en 
particulier pour ceux de plus petite 
envergure. Les États membres devraient 

(73) Afin de promouvoir et de protéger 
l’innovation, il est important que les 
intérêts des petits fournisseurs et 
utilisateurs de systèmes d’IA bénéficient 
d’une attention particulière. Pour atteindre 
cet objectif, les États membres devraient 
prendre des initiatives à l’intention de ces 
opérateurs, notamment en matière de 
sensibilisation et de communication 
d’informations. En outre, les intérêts et les 
besoins spécifiques des petits fournisseurs 
doivent être pris en considération lorsque 
les organismes notifiés fixent les 
redevances d’évaluation de la conformité. 
Les frais de traduction liés à la 
documentation obligatoire et à la 
communication avec les autorités peuvent 
constituer un coût important pour les 
fournisseurs et d’autres opérateurs, en 
particulier pour ceux de plus petite 
envergure. Les États membres devraient 
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éventuellement veiller à ce qu’une des 
langues qu’ils choisissent et acceptent pour 
la documentation pertinente des 
fournisseurs et pour la communication avec 
les opérateurs soit une langue comprise par 
le plus grand nombre possible d’utilisateurs 
transfrontières.

éventuellement veiller à ce qu’une des 
langues qu’ils choisissent et acceptent pour 
la documentation pertinente des 
fournisseurs et pour la communication avec 
les opérateurs soit une langue comprise par 
le plus grand nombre possible d’utilisateurs 
transfrontières. Il convient également 
d’encourager les États membres à faire de 
même avec les entreprises de taille 
moyenne, qui peuvent parfois ne pas 
disposer des ressources et de la formation 
nécessaires sur le plan juridique pour 
bien comprendre les dispositions en 
vigueur et s’y conformer. Si les États 
membres le demandent, la Commission 
pourrait également fournir un 
accompagnement en la matière.

Or. en

Amendement 12

Proposition de règlement
Considérant 74

Texte proposé par la Commission Amendement

(74) Afin de réduire au minimum les 
risques pour la mise en œuvre résultant du 
manque de connaissances et d’expertise sur 
le marché, ainsi que de faciliter la mise en 
conformité des fournisseurs et des 
organismes notifiés avec les obligations qui 
leur incombent au titre du présent 
règlement, la plateforme d’IA à la 
demande, les pôles européens d’innovation 
numérique et les installations 
d’expérimentation et d’essai mis en place 
par la Commission et les États membres au 
niveau national ou de l’UE devraient 
éventuellement contribuer à la mise en 
œuvre du présent règlement. Dans le cadre 
de leurs missions et domaines de 
compétence respectifs, ils peuvent 
notamment apporter un soutien technique 
et scientifique aux fournisseurs et aux 

(74) Afin de réduire au minimum les 
risques pour la mise en œuvre résultant du 
manque de connaissances et d’expertise sur 
le marché, ainsi que de faciliter la mise en 
conformité des fournisseurs et des 
organismes notifiés avec les obligations qui 
leur incombent au titre du présent 
règlement, les États membres devraient 
communiquer avec les PME et les jeunes 
entreprises en empruntant les canaux 
existants prévus à cet effet. Lesdits 
canaux pourraient comprendre, sans s’y 
limiter, les centres de réponse aux 
incidents de sécurité informatique de 
l’Agence de l’Union européenne pour la 
cybersécurité (ENISA), les agences 
nationales chargées de la protection des 
données, la plateforme d’IA à la demande, 
les pôles européens d’innovation 
numérique et les installations 
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organismes notifiés. d’expérimentation et d’essai mis en place 
par la Commission et les États membres au 
niveau national ou de l’UE. Dans le cadre 
de leurs missions et domaines de 
compétence respectifs, ils peuvent 
notamment apporter un soutien technique 
et scientifique aux fournisseurs et aux 
organismes notifiés.

Or. en

Amendement 13

Proposition de règlement
Considérant 81 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(81 bis) Dans les codes de conduite 
qu’ils élaborent, la Commission et le 
Comité européen de l’intelligence 
artificielle devraient définir, pour les 
systèmes d’IA à usage général, des 
dispositions qui tiennent compte des 
dernières évolutions technologiques, des 
incidences sur les jeunes entreprises et les 
PME et de l’efficacité des réglementations 
existantes relatives aux systèmes d’IA à 
usage général.

Or. en

Amendement 14

Proposition de règlement
Article 1 – alinéa 1 – point d bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

d bis) des mesures de soutien à 
l’innovation, avec notamment la mise en 
place de bacs à sable réglementaires, et 
des mesures visant à réduire la charge 
réglementaire pesant sur les PME et les 
jeunes entreprises.
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Or. en

Amendement 15

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Seul l’article 84 du présent 
règlement s’applique aux systèmes d’IA à 
haut risque qui sont des composants de 
sécurité de produits ou de systèmes ou qui 
constituent eux-mêmes des produits ou des 
systèmes et qui relèvent du champ 
d’application des actes suivants:

2. Seul l’article 84 du présent 
règlement s’applique aux systèmes d’IA 
classés à haut risque et liés aux produits 
couverts par les actes législatifs 
d’harmonisation de l’Union énumérés à 
l’annexe II, section B, du présent 
règlement qui sont des composants de 
sécurité de produits ou de systèmes ou qui 
constituent eux-mêmes des produits ou des 
systèmes et qui relèvent du champ 
d’application des actes détaillés plus bas.

Or. en

Justification

Les actes énumérés à la suite du présent alinéa figurant déjà dans l’annexe I, section B, il 
n’est nécessaire d’en dresser la liste dans l’article lui-même. La modification opérée apporte 
de la clarté juridique aux entreprises et à l’industrie dont les activités relèvent de ces actes et 
cadre mieux avec l’approche adoptée dans les autres annexes.

Amendement 16

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point a

Texte proposé par la Commission Amendement

a) règlement (CE) n° 300/2008; supprimé

Or. en
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Amendement 17

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) règlement (UE) nº 167/2013; supprimé

Or. en

Amendement 18

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point c

Texte proposé par la Commission Amendement

c) règlement (UE) nº 168/2013; supprimé

Or. en

Amendement 19

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point d

Texte proposé par la Commission Amendement

d) directive 2014/90/UE; supprimé

Or. en

Amendement 20

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point e

Texte proposé par la Commission Amendement

e) directive (UE) 2016/797; supprimé

Or. en
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Amendement 21

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point f

Texte proposé par la Commission Amendement

f) règlement (UE) 2018/858; supprimé

Or. en

Amendement 22

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point g

Texte proposé par la Commission Amendement

g) règlement (UE) 2018/1139; supprimé

Or. en

Amendement 23

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 2 – point h

Texte proposé par la Commission Amendement

h) règlement (UE) 2019/2144. supprimé

Or. en

Amendement 24

Proposition de règlement
Article 2 – paragraphe 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

5 bis. Le présent règlement est sans effet 
sur les activités de recherche et de 
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développement concernant les systèmes 
d’IA pour autant que lesdites activités ne 
conduisent pas à la mise sur le marché 
d’un système d’IA ou à sa mise en service 
ou ne l’impliquent pas.

Or. en

Justification

Si la proposition de la Commission ne s’applique aux produits qu’une fois ceux-ci mis sur le 
marché au sens de la définition de l’article 3, point 9, le présent amendement apporte une 
plus grande clarté juridique. En défendant la liberté académique et en encourageant la 
recherche, il constitue un levier essentiel pour permettre le développement de systèmes d’IA 
allant dans le bon sens et pour appréhender les situations dans lesquelles l’IA pourrait faire 
l’objet d’utilisations dangereuses.

Amendement 25

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1) «système d’intelligence artificielle» 
(système d’IA), un logiciel qui est 
développé au moyen d’une ou plusieurs 
des techniques et approches énumérées à 
l’annexe I et qui peut, pour un ensemble 
donné d’objectifs définis par l’homme, 
générer des résultats tels que des 
contenus, des prédictions, des 
recommandations ou des décisions 
influençant les environnements avec 
lesquels il interagit;

1) «système d’intelligence artificielle» 
(système d’IA), un système automatisé qui 
peut, pour un ensemble donné d’objectifs 
définis par l’homme, faire des prédictions, 
formuler des recommandations ou 
prendre des décisions qui influent sur des 
environnements réels ou virtuels; les 
systèmes d’IA peuvent être conçus pour 
fonctionner à différents niveaux 
d’autonomie et être développés au moyen 
d’une ou plusieurs des techniques et 
approches énumérées à l’annexe I;

Or. en

Justification

The definition in Article 3.1 - a shared competence of the ITRE committee - should be in line 
with the broadly recognised definition from the recommendation of the Organisation for 
Economic Co-Operation and Development (OECD/LEGAL/0449). As the Commission itself 
points out in the introduction of the AI Act, the proposed AI framework should be compatible 
with the EU’s international trade partners. This would be in line with the Union’s broader 
goals of setting global standards, would allow the EU to work better with transatlantic 



PE719.801v01-00 20/73 PA\1250560FR.docx

FR

partners and likeminded allies, and would provide legal certainty for businesses, citizens and 
other stakeholders. This definition is also an improvement on the Commission’s proposal as it 
is more narrow and does not risk including software tools which are not actually AI systems. 
The Rapporteur believes that including the word “generate” in the Commission’s proposal 
was a step in the right direction, but including the full definition from the OECD does a better 
job of highlighting the principle of various degrees of autonomy, a defining feature of AI. 
Should the definition of ‘artificial intelligence system’ from international organisations such 
as the Organisation for Economic Co-operation and Development be adjusted in the years to 
come, the Commission should engage in dialogue with the OECD to ensure alignment 
between the two definitions. Should the AI Act still be undergoing legislative procedure, the 
co-legislators should consider these latest developments during the legislative process, so as 
to ensure alignment, legal clarity and broad international acceptance of the AI Act Definition 
of ‘AI Systems’. 

Amendement 26

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis) ««autonomie», un système 
d’intelligence artificielle (IA) qui 
fonctionne dans une certaine mesure en 
interprétant différentes données entrées et 
en utilisant un ensemble d’objectifs 
prédéterminés, sans toutefois se 
circonscrire aux instructions 
correspondantes, même si le 
comportement du système, limité tant par 
l’objectif qui lui a été assigné que par 
certains choix de conception posés par 
son développeur, tend à atteindre ledit 
objectif;

Or. en

Amendement 27

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 12 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

12 bis) «application d’IA effectuée à des 
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fins générales», des applications d’IA qui 
sont en mesure d’exécuter des fonctions 
de portée générale telles que la 
reconnaissance d’images ou de la parole, 
la génération de données audio ou vidéo, 
la détection de modèles, le traitement de 
requêtes et la traduction, qui sont 
largement personnalisables et ne sont pas, 
dès lors, réputées répondre une 
destination au sens du présent règlement; 

Or. en

Amendement 28

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 44 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

44 bis) «bacs à sable réglementaires de 
l’IA», dispositif mis en place par la 
Commission en association avec une ou 
plusieurs autorités compétentes des États 
membres ou par le Contrôleur européen 
de la protection des données, qui prévoit 
un environnement contrôlé qui facilite le 
développement, la mise à l’essai et la 
validation de systèmes d’IA innovants 
pendant une durée limitée avant leur mise 
sur le marché ou leur mise en service 
conformément à un plan spécifique;

Or. en

Amendement 29

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 44 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

44 ter) «hypertrucage», génération ou 
manipulation de contenus audio ou vidéo 
qui, perçus comme authentiques, mettent 
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en scène des personnes qui sont supposées 
dire ou faire des choses qu’elles n'ont 
jamais dites ou faites, en recourant pour 
ce faire aux techniques d’intelligence 
artificielle que sont notamment 
l’apprentissage automatique et 
l’apprentissage profond;

Or. en

Amendement 30

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 44 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

44 quater) «infrastructures 
techniques», un bien, un système ou une 
partie de celui-ci, qui est nécessaire à la 
fourniture d’un service essentiel au 
maintien de fonctions sociétales ou 
d’activités économiques vitales au sens de 
l’article 2, paragraphes 4 et 5, de la 
directive ...../.. ... du Parlement européen 
et du Conseil sur la résilience des entités 
critiques (2020/0365(COD));

Or. en

Amendement 31

Proposition de règlement
Article 4 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

La Commission est habilitée à adopter des 
actes délégués conformément à l’article 73 
afin de modifier la liste des techniques et 
approches énumérées à l’annexe I, en vue 
de mettre cette liste à jour en fonction de 
l’évolution du marché et des technologies 
sur la base de caractéristiques similaires 
aux techniques et approches qui y sont 

La Commission est habilitée à adopter des 
actes délégués conformément à l’article 73 
afin de modifier la liste des techniques et 
approches énumérées à l’annexe I, relevant 
de la définition d'un système d’IA au sens 
de l’article 3, point 1, en vue de mettre 
cette liste à jour en fonction de l’évolution 
du marché et des technologies sur la base 
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énumérées. de caractéristiques similaires aux 
techniques et approches qui y sont 
énumérées.

Or. en

Amendement 32

Proposition de règlement
Article 4 – alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Lors de l’élaboration des actes délégués 
précités, la Commission s'assure la 
contribution de toutes les parties 
prenantes concernées, notamment du 
groupe d’experts de haut niveau sur l’IA, 
ainsi que des experts techniques et des 
développeurs de systèmes d’intelligence 
artificielle. La Commission tient 
également compte des recommandations 
annuelles sur l’évolution des marchés, 
visées à l’article 56, paragraphe 2 ter, qui 
lui sont soumises par le comité européen 
de l’intelligence artificielle.

Or. en

Amendement 33

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Outre les systèmes d’IA à haut 
risque visés au paragraphe 1, les systèmes 
d’IA visés à l’annexe III sont également 
considérés comme à haut risque.

2. Outre les systèmes d’IA à haut 
risque visés au paragraphe 1 du présent 
article, les systèmes d’IA visés à 
l’annexe III sont également considérés 
comme à haut risque. En cas de doute sur 
la classification du système d’IA, le 
fournisseur assimile le système d’IA à un 
système à haut risque si son utilisation ou 
son application présente un risque de 
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préjudice pour la santé et la sécurité ou 
un risque d’incidence négative sur les 
droits fondamentaux des utilisateurs, 
comme prévu à l’article 7, paragraphe 2.

Or. en

Amendement 34

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis. Lors de l’adoption de l’acte 
délégué, la Commission tient compte de la 
contribution de toutes les parties 
prenantes concernées, notamment du 
groupe d’experts de haut niveau sur l’IA, 
ainsi que des experts techniques et des 
développeurs de systèmes d’intelligence 
artificielle. La Commission tient 
également compte des recommandations 
annuelles sur l’évolution des marchés, 
visées à l’article 56, paragraphe 2 quater, 
qui lui sont soumises par le comité 
européen de l’intelligence artificielle.

Or. en

Amendement 35

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point e

Texte proposé par la Commission Amendement

e) la mesure dans laquelle les 
personnes ayant potentiellement subi un 
préjudice ou une incidence négative 
dépendent des résultats obtenus au moyen 
d’un système d’IA, notamment parce qu’il 
n’est pas raisonnablement possible, pour 
des raisons pratiques ou juridiques, de 
s’affranchir de ces résultats;

e) la mesure dans laquelle les 
personnes ayant potentiellement subi un 
préjudice ou une incidence négative 
dépendent des résultats obtenus au moyen 
d’un système d’IA, notamment parce qu’il 
n’est pas raisonnablement possible, pour 
des raisons pratiques ou juridiques, de 
s’affranchir de ces résultats, une 
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distinction devant toutefois être opérée 
entre un système d’IA utilisé à des fins de 
conseil et un système servant directement 
à prendre une décision;

Or. en

Justification

Il est important que la Commission tiennent compte de la finalité du système d’IA.  Le système 
est ainsi réputé jouer, aux yeux de l'utilisateur, un rôle consultatif s’il ne constitue qu’un des 
éléments de réflexion. L'utilisateur doit pouvoir faire confiance au système d’IA si sa décision 
est uniquement fonction du résultat produit par un système d’IA. Dans un souci de clarté 
juridique et de simplicité, le rapporteur a choisi d’opérer la distinction proposée, même si 
elle n’est pas toujours si évidente.

Amendement 36

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point g

Texte proposé par la Commission Amendement

g) la mesure dans laquelle les résultats 
obtenus au moyen d’un système d’IA sont 
facilement réversibles, les résultats ayant 
une incidence sur la santé ou la sécurité des 
personnes ne devant pas être considérés 
comme facilement réversibles;

g) la mesure dans laquelle les résultats 
obtenus au moyen d’un système d’IA ne 
sont pas facilement réversibles ou 
corrigeables, les résultats ayant une 
incidence sur la santé ou la sécurité des 
personnes ne devant pas être considérés 
comme facilement réversibles;

Or. en

Amendement 37

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point g bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

g bis) la taille et la nature des données 
traitées;

Or. en
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Justification

L’approche proposée ne doit pas négliger le rôle des données disponibles et les conditions 
d’accès à ces données lorsqu’il s’agit de déterminer les risques sociétaux. Il reste beaucoup à 
faire avant de disposer dans l’Union d’une quantité considérable de données appropriées de 
bonne qualité. Les critères proposés doivent tenir compte de la réalité du marché afin d’éviter 
une réglementation excessive pour les entreprises de l’UE qui ne peuvent pas actuellement 
disposer d’importantes quantités de données de bonne qualité.

Amendement 38

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point g ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

g ter) des capacités et fonctionnalités 
générales du système d’IA, 
indépendamment de sa destination;

Or. en

Amendement 39

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point g quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

g quater) la mesure dans laquelle le 
système d’IA agit de manière autonome;

Or. en

Amendement 40

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point g quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

g quinquies) la possibilité de faire 
profiter les particuliers, les groupes ou la 
société dans son ensemble des avantages 
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liés à l’utilisation de l’IA et dans quelle 
mesure;

Or. en

Amendement 41

Proposition de règlement
Article 9 – paragraphe 1 – alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Un système de gestion des risques peut 
être prévu dans les procédures existantes 
de gestion des risques.

Or. en

Amendement 42

Proposition de règlement
Article 9 – paragraphe 2 – point a

Texte proposé par la Commission Amendement

a) l’identification et l’analyse des 
risques connus et prévisibles associés à 
chaque système d’IA à haut risque;

a) l’identification et l’analyse des 
risques connus et prévisibles associés à 
chaque système d’IA à haut risque en 
termes de santé, de sécurité et de droits 
fondamentaux au regard de la destination 
du système d’IA à haut risque;

Or. en

Justification

L’article reste muet sur les risques spécifiques qui doivent être pris en compte par le système 
de gestion des risques. Le libellé reprend celui des considérants 27 et 43, qui précisent que 
l’objectif du présent règlement est d’atténuer les risques pour «la santé, la sécurité et les 
droits fondamentaux».
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Amendement 43

Proposition de règlement
Article 9 – paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 bis. Les risques visés au paragraphe 2 
ne concernent que ceux qui peuvent être 
raisonnablement atténués ou éliminés 
dans le cadre du développement ou de la 
conception du système d’IA à haut risque, 
ou par la fourniture d’informations 
techniques appropriées. 

Or. en

Amendement 44

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les systèmes d’IA à haut risque 
faisant appel à des techniques qui 
impliquent l’entraînement de modèles au 
moyen de données sont développés sur la 
base de jeux de données d’entraînement, de 
validation et de test qui satisfont aux 
critères de qualité visés aux paragraphes 2 
à 5.

1. Les systèmes d’IA à haut risque 
faisant appel à des techniques qui 
impliquent l’entraînement de modèles au 
moyen de données sont développés sur la 
base de jeux de données d’entraînement, de 
validation et de test qui satisfont aux 
critères de qualité visés aux paragraphes 2 
à 5 dans la mesure du techniquement 
faisable.

Or. en

Amendement 45

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 2 – partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Les jeux de données 
d’entraînement, de validation et de test 

2. Les jeux de données 
d’entraînement, de validation et de test des 
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sont assujettis à des pratiques appropriées 
en matière de gouvernance et de gestion 
des données. Ces pratiques concernent en 
particulier:

applications d’IA ont assujettis à des 
pratiques appropriées en matière de 
gouvernance et de gestion des données. 
Ces pratiques concernent en particulier les 
éléments suivants:

Or. en

Amendement 46

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 2 – point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) la collecte de données; b) les processus de collecte des 
données;

Or. en

Amendement 47

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 2 – point f

Texte proposé par la Commission Amendement

f) un examen permettant de repérer 
d’éventuels biais;

f) un examen permettant de repérer 
d’éventuels biais susceptibles de porter 
atteinte à la santé et à la sécurité des 
personnes ou de se traduire par une 
discrimination interdite par le droit de 
l’Union;

Or. en

Amendement 48

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 2 – point g
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Texte proposé par la Commission Amendement

g) la détection d’éventuelles lacunes 
ou déficiences dans les données, et la 
manière dont ces lacunes ou déficiences 
peuvent être comblées.

g) (Ne concerne pas la version 
française.)

Or. en

Amendement 49

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 3

Texte proposé par la Commission Amendement

3. Les jeux de données 
d’entraînement, de validation et de test 
sont pertinents, représentatifs, exempts 
d’erreurs et complets. Ils possèdent les 
propriétés statistiques appropriées, y 
compris, le cas échéant, en ce qui concerne 
les personnes ou groupes de personnes à 
l’égard desquels le système d’IA à haut 
risque est destiné à être utilisé. Ces 
caractéristiques des jeux de données 
peuvent être présentes au niveau des jeux 
de données pris individuellement ou d’une 
combinaison de ceux-ci.

3. Les systèmes d’IA à haut risque 
sont conçus et développés en déployant 
tous les efforts nécessaires pour faire en 
sorte que les jeux de données 
d’entraînement, de validation et de test 
soient pertinents, représentatifs et 
correctement contrôlés en termes 
d’erreurs et d’exhaustivité, conformément 
aux normes applicables dans le secteur. 
Ils possèdent les propriétés statistiques 
appropriées, y compris, le cas échéant, en 
ce qui concerne les personnes ou groupes 
de personnes à l’égard desquels le système 
d’IA à haut risque est destiné à être utilisé. 
Ces caractéristiques des jeux de données 
peuvent être présentes au niveau des jeux 
de données pris individuellement ou d’une 
combinaison de ceux-ci.

Or. en

Justification

Il convient d’apporter davantage de précisions et veiller à une certaine sécurité, même si la 
rapporteure comprend fort bien l’intention poursuivie par la Commission. Il n’est pas 
possible de disposer d’un ensemble de données qui soit à 100 % précis et exempt de toute 
erreur. Un système d’IA donné peut donner à tort aux utilisateurs un sentiment de fiabilité. 
En outre, les données peuvent, pour diverses raisons, être incomplètes ou manquantes tout en 
restant toutefois utiles.
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Amendement 50

Proposition de règlement
Article 11 – paragraphe 1 – alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

La documentation technique est établie de 
manière à démontrer que le système d’IA à 
haut risque satisfait aux exigences 
énoncées dans le présent chapitre et à 
fournir aux autorités nationales 
compétentes et aux organismes notifiés 
toutes les informations nécessaires pour 
évaluer la conformité du système d’IA 
avec ces exigences. Elle contient, au 
minimum, les éléments énoncés à 
l’annexe IV.

La documentation technique est établie de 
manière à démontrer que le système d’IA à 
haut risque satisfait aux exigences 
énoncées dans le présent chapitre et à 
fournir aux autorités nationales 
compétentes et aux organismes notifiés 
toutes les informations nécessaires pour 
évaluer la conformité du système d’IA 
avec ces exigences. Elle contient, au 
minimum, les éléments énoncés à 
l’annexe IV ou, dans le cas de PME et de 
jeunes pousses, toute documentation 
équivalente répondant aux mêmes 
objectifs, sous réserve de l’approbation de 
l’autorité nationale compétente.

Or. en

Justification

Il est important de prévoir une certaine souplesse pour les fournisseurs en tenant compte de 
leurs spécificités en termes de taille, de ressources et de capacités, car les exigences 
minimales proposées à l’annexe IV peuvent s’avérer trop lourdes. Les organismes nationaux 
compétents jouent également un rôle qu'il ne faut pas oublier et il convient donc de veiller à 
ce qu’ils disposent des moyens et de l’expertise technique nécessaires pour vérifier cette 
documentation technique.

Amendement 51

Proposition de règlement
Article 11 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Lorsqu’un système d’IA à haut 
risque lié à un produit auquel s’appliquent 
les actes juridiques énumérés à l’annexe II, 
section A, est mis sur le marché ou mis en 
service, une seule documentation technique 

2. Lorsqu’un système d’IA à haut 
risque lié à un produit auquel s’appliquent 
les actes juridiques énumérés à l’annexe II, 
section A, est mis sur le marché ou mis en 
service, une documentation technique 
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est établie, contenant toutes les 
informations visées à l’annexe IV ainsi que 
les informations requises en vertu de ces 
actes juridiques.

appropriée est établie, contenant toutes les 
informations visées à l’annexe IV ainsi que 
les informations requises en vertu de ces 
actes juridiques.

Or. en

Amendement 52

Proposition de règlement
Article 12 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. La conception et le développement 
des systèmes d’IA à haut risque prévoient 
des fonctionnalités permettant 
l’enregistrement automatique des 
événements («journaux») pendant le 
fonctionnement de ces systèmes. Ces 
fonctionnalités d’enregistrement sont 
conformes à des normes ou à des 
spécifications communes reconnues.

1. La conception et le développement 
des systèmes d’IA à haut risque prévoient 
des fonctionnalités permettant, 
techniquement parlant, l’enregistrement 
des événements («journaux») pendant le 
fonctionnement de ces systèmes. Ces 
fonctionnalités d’enregistrement sont 
conformes à des normes ou à des 
spécifications communes reconnues.

Or. en

Amendement 53

Proposition de règlement
Article 12 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Les fonctionnalités 
d’enregistrement garantissent un degré de 
traçabilité du fonctionnement du système 
d’IA tout au long de son cycle de vie qui 
soit adapté à la destination du système.

2. Les fonctionnalités 
d’enregistrement garantissent un degré de 
traçabilité du fonctionnement du système 
d’IA durant un certain laps de temps qui 
soit adapté à la destination du système.

Or. en
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Amendement 54

Proposition de règlement
Article 14 – paragraphe 3 – partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

3. Le contrôle humain est assuré au 
moyen d’une ou de la totalité des mesures 
suivantes:

3. Le degré de contrôle humain est 
adapté aux risques spécifiques, au niveau 
d’automatisation et au contexte 
particulier du système d’IA, et est assuré 
au moyen d’une ou de la totalité des 
mesures suivantes:

Or. en

Amendement 55

Proposition de règlement
Article 14 – paragraphe 4 – point a

Texte proposé par la Commission Amendement

a) d’appréhender totalement les 
capacités et les limites du système d’IA à 
haut risque et d’être en mesure de 
surveiller correctement son 
fonctionnement, afin de pouvoir détecter et 
traiter dès que possible les signes 
d’anomalies, de dysfonctionnements et de 
performances inattendues;

a) d’appréhender à suffisance les 
capacités et les limites du système d’IA à 
haut risque et d’être en mesure de 
surveiller correctement son 
fonctionnement, afin de pouvoir détecter et 
traiter dès que possible les signes 
d’anomalies, de dysfonctionnements et de 
performances inattendues;

Or. en

Justification

Pour garantir la sécurité juridique, il suffit de comprendre a minima le système et d’être à 
même d’en surveiller correctement le fonctionnement. Il convient d’appréhender 
correctement les capacités et les limites d’un système d’IA pour être en mesure de surveiller 
les signes d’anomalies, de dysfonctionnements et de performances inattendues, mais il n’est 
pas impérativement nécessaire de comprendre tous les détails du processus complexe 
d’apprentissage automatique, ce qui au demeurant ne serait pas toujours indispensable dans 
les entreprises qui disposent de ressources limitées et d’un petit nombre de salariés.
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Amendement 56

Proposition de règlement
Article 14 – paragraphe 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

4 bis. Dans ses rapports, le comité 
européen de l’intelligence artificielle suit 
le développement des compétences 
numériques liées aux technologies de l’IA 
dans l’ensemble de l’Union, en accordant 
une attention particulière aux 
caractéristiques visées au paragraphe 4.

Or. en

Amendement 57

Proposition de règlement
Article 15 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. La conception et le développement 
des systèmes d’IA à haut risque sont tels 
qu’ils leur permettent, compte tenu de leur 
destination, d’atteindre un niveau 
approprié d’exactitude, de robustesse et de 
cybersécurité, et de fonctionner de manière 
cohérente à cet égard tout au long de leur 
cycle de vie.

1. La conception et le développement 
des systèmes d’IA à haut risque sont tels 
qu’ils leur permettent, compte tenu de leur 
destination, d’atteindre le niveau approprié 
raisonnablement attendu d’exactitude, de 
robustesse et de cybersécurité, et de 
fonctionner de manière cohérente à cet 
égard tout au long de leur cycle de vie.

Or. en

Justification

Cet ajout veille à harmoniser le paragraphe avec la législation en vigueur en matière de 
sécurité des produits, sachant que les attentes du marché diffèrent selon qu'il s’agit de 
logiciels ou de matériels.

Amendement 58

Proposition de règlement
Article 15 – paragraphe 1 bis (nouveau)
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Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis. Aux fins de répondre aux 
questions techniques concernant 
l’exactitude, la robustesse et la 
cybersécurité, le comité européen de 
l’intelligence artificielle s’attelle à mettre 
en place une autorité européenne 
commune en charge de la définition des 
référentiels, associant autorités nationales 
spécialisées dans ce domaine et 
organismes nationaux de métrologie.

Or. en

Justification

While Article 15 states the need for “appropriate levels” of “accuracy, robustness and 
cybersecurity”, one big gap exists. There are no relevant accuracy metrics on a European 
level to guide developers and providers of AI. While standardisation organisations exist to 
establish what the standard should be, benchmarking organisations are needed to establish 
how these standards should be met and measured. The creation of a common European 
authority - such as a European Benchmarking Institute or as a subgroup of the European AI 
Board - would allow for a cohesive European approach to benchmarking and metrics. It 
should draw inspiration from existing structures such as the “Laboratoire national de 
métrologie et d'essais (LNE)” in France or the National Institute for Science and 
Technology’s Software Quality Group on Metrics and Measures in the United States.

Amendement 59

Proposition de règlement
Article 15 – paragraphe 3 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

3. Les systèmes d’IA à haut risque 
font preuve de résilience en cas d’erreurs, 
de défaillances ou d’incohérences pouvant 
survenir au sein des systèmes eux-mêmes 
ou de l’environnement dans lequel ils 
fonctionnent, notamment en raison de leur 
interaction avec des personnes physiques 
ou d’autres systèmes.

3. Il convient de prendre des mesures 
appropriées pour veiller à ce que les 
systèmes d’IA à haut risque fassent preuve 
d’un maximum de résilience en cas 
d’erreurs, de défaillances ou 
d’incohérences pouvant survenir au sein 
des systèmes eux-mêmes ou de 
l’environnement dans lequel ils 
fonctionnent, notamment en raison de leur 
interaction avec des personnes physiques 
ou d’autres systèmes.
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Or. en

Amendement 60

Proposition de règlement
Article 15 – paragraphe 3 – alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

Des solutions techniques redondantes, 
telles que des plans de sauvegarde ou des 
mesures de sécurité après défaillance, 
permettent de garantir la robustesse des 
systèmes d’IA à haut risque.

Des solutions techniques redondantes, 
telles que des plans de sauvegarde ou des 
mesures de sécurité après défaillance 
proposés par le fournisseur concerné sur 
conseil éventuel de l’utilisateur, 
permettent de garantir la robustesse des 
systèmes d’IA à haut risque.

Or. en

Justification

Dans certains cas, c’est l’utilisateur du système d’IA qui en saura plus sur la fiabilité et la 
résilience et qui, partant, sera le mieux à même de proposer des plans de sauvegarde ou des 
mesures de sécurité après défaillance. Cette approche confère une certaine souplesse aux 
acteurs du marché pour se conformer à cette obligation en fonction des caractéristiques du 
système d’IA, sachant toutefois que les principales obligations continuent d'incomber au 
fournisseur.

Amendement 61

Proposition de règlement
Article 15 – paragraphe 3 – alinéa 3

Texte proposé par la Commission Amendement

Les systèmes d’IA à haut risque qui 
continuent leur apprentissage après leur 
mise sur le marché ou leur mise en service 
sont développés de telle sorte que les 
éventuels biais dus à l’utilisation de 
résultats comme données d’entrée pour les 
opérations futures («boucles de 
rétroaction») fassent l’objet d’un traitement 
adéquat au moyen de mesures 
d’atténuation appropriées.

Les systèmes d’IA à haut risque qui 
continuent leur apprentissage après leur 
mise sur le marché ou leur mise en service 
sont développés de telle sorte que les 
éventuels biais dus à l’utilisation de 
résultats influençant les données d’entrée 
pour les opérations futures («boucles de 
rétroaction») fassent l’objet d’un traitement 
adéquat au moyen de mesures 
d’atténuation appropriées.



PA\1250560FR.docx 37/73 PE719.801v01-00

FR

Or. en

Amendement 62

Proposition de règlement
Article 15 – paragraphe 4 – alinéa 3

Texte proposé par la Commission Amendement

Les solutions techniques destinées à 
remédier aux vulnérabilités spécifiques à 
l’IA comprennent, le cas échéant, des 
mesures ayant pour but de prévenir et de 
maîtriser les attaques visant à manipuler le 
jeu de données d’entraînement 
(«empoisonnement des données»), les 
données d’entrée destinées à induire le 
modèle en erreur («exemples adverses») ou 
les défauts du modèle.

Les solutions techniques destinées à 
remédier aux vulnérabilités spécifiques à 
l’IA peuvent, le cas échéant, comprendre 
des mesures ayant pour but de prévenir et 
de maîtriser les attaques visant à manipuler 
le jeu de données d’entraînement 
(«empoisonnement des données»), les 
données d’entrée destinées à induire le 
modèle en erreur («exemples adverses») ou 
les défauts du modèle.

Or. en

Amendement 63

Proposition de règlement
Article 18 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les fournisseurs de systèmes d’IA à 
haut risque établissent la documentation 
technique prévue à l’article 11 
conformément à l’annexe IV.

1. Les fournisseurs de systèmes d’IA à 
haut risque établissent la documentation 
technique prévue à l’article 11 et la notice 
d’utilisation visée à l’article 15 
conformément à l’annexe IV.

Or. en

Amendement 64

Proposition de règlement
Article 20 – paragraphe 1
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Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les fournisseurs de systèmes d’IA à 
haut risque assurent la tenue des journaux 
générés automatiquement par leurs 
systèmes d’IA à haut risque, dans la 
mesure où ces journaux se trouvent sous 
leur contrôle en vertu d’un arrangement 
contractuel avec l’utilisateur ou d’autres 
modalités prévues par la loi. Les journaux 
sont conservés pendant une période 
appropriée au regard de la destination du 
système d’IA à haut risque et des 
obligations légales applicables en vertu du 
droit de l’Union ou du droit national.

1. Les fournisseurs de systèmes d’IA à 
haut risque assurent la tenue des journaux 
générés automatiquement par leurs 
systèmes d’IA à haut risque, dans la 
mesure où ces journaux se trouvent sous 
leur contrôle en vertu d’un arrangement 
contractuel avec l’utilisateur ou d’autres 
modalités prévues par la loi. Ils les 
conservent pendant une période d’au 
moins six mois, sauf disposition contraire 
du droit de l’Union ou du droit national 
applicable.

Or. en

Justification

L’introduction d’une obligation de journal pendant l’ensemble l’ensemble du cycle de vie 
d’un système d’IA est susceptible de se traduire par d'importants volumes de stockage des 
données, ce qui nécessiterait alors un approvisionnement fiable en électricité (ce qui entraîne 
des coûts de stockage et de maintenance considérables). En outre, le stockage de ces données 
dans des centres de données pour des périodes plus longues que celles nécessaires à leur 
destination aurait des effets négatifs sur l’environnement.

Amendement 65

Proposition de règlement
Article 23 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

À la demande d’une autorité nationale 
compétente, les fournisseurs de systèmes 
d’IA à haut risque fournissent à ladite 
autorité toutes les informations et tous les 
documents nécessaires pour démontrer la 
conformité du système d’IA à haut risque 
avec les exigences énoncées au chapitre 2 
du présent titre, dans une langue officielle 
de l’Union définie par l’État membre 
concerné. À la demande motivée d’une 
autorité nationale compétente, les 
fournisseurs accordent également à cette 

À la demande d’une autorité nationale 
compétente, les fournisseurs de systèmes 
d’IA à haut risque fournissent à ladite 
autorité toutes les informations et tous les 
documents nécessaires pour démontrer la 
conformité du système d’IA à haut risque 
avec les exigences énoncées au chapitre 2 
du présent titre, dans une langue officielle 
de l’Union définie par l’État membre 
concerné. À la demande motivée d’une 
autorité nationale compétente, les 
fournisseurs accordent également à cette 
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autorité l'accès aux journaux générés 
automatiquement par le système d’IA à 
haut risque, dans la mesure où ces journaux 
se trouvent sous leur contrôle en vertu d’un 
arrangement contractuel avec l’utilisateur 
ou d’autres modalités prévues par la loi.

autorité l'accès aux journaux générés 
automatiquement par le système d’IA à 
haut risque, dans la mesure où ces journaux 
se trouvent sous leur contrôle en vertu d’un 
arrangement contractuel avec l’utilisateur 
ou d’autres modalités prévues par la loi. 
Les autorités nationales compétentes 
préservent la confidentialité de tous les 
secrets d’affaires contenus dans les 
informations reçues conformément à 
l’article 70, paragraphe 2.

Or. en

Amendement 66

Proposition de règlement
Article 26 – paragraphe 1 – point c bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c bis) le mandataire visé à l’article 25 a 
été désigné par le fournisseur. 

Or. en

Amendement 67

Proposition de règlement
Article 28 – paragraphe 1 – point c bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c bis) ils décident de la finalité d’un 
système d’IA, ou forment ou modifient un 
système d’IA déjà mis sur le marché ou 
mis en service, de telle sorte qu’il 
devienne un système d’IA à haut risque.

Or. en

Justification

Justification: Voir les modifications proposées dans le nouvel article 28 bis et la justification 
de celui-ci.
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Amendement 68

Proposition de règlement
Article 28 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Lorsque les circonstances visées au 
paragraphe 1, point b) ou c), se produisent, 
le fournisseur qui a initialement mis sur le 
marché ou mis en service le système d’IA à 
haut risque n’est plus considéré comme un 
fournisseur aux fins du présent règlement.

2. Lorsque les circonstances visées au 
paragraphe 1, point b), c) ou c bis)se 
produisent, le fournisseur, l’importateur 
ou l’utilisateur qui a initialement mis sur 
le marché ou mis en service le système 
d’IA à haut risque n’est plus considéré 
comme un fournisseur aux fins du présent 
règlement.

Or. en

Amendement 69

Proposition de règlement
Article 28 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 28 bis
Systèmes d’IA à usage général
1. La mise sur le marché, la mise en 
service ou l’utilisation de systèmes d’IA à 
usage général ne soumettent pas, à elles 
seules, ces systèmes au présent règlement. 
Les fournisseurs de systèmes d’IA à usage 
général collaborent avec les utilisateurs 
de leurs produits pour les aider à 
satisfaire à certaines exigences énoncées 
dans le présent règlement en fournissant 
une expertise technique. Le passage de 
l’utilisateur au fournisseur prévu à 
l’article 28, paragraphe 1, point c bis), 
continue de s’appliquer. Cet échange 
respecte pleinement les secrets d’affaires 
et les indicateurs de marché actuels et ne 
comporte, dans son champ d’application, 
que les obligations relatives à la 
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conception technique et au développement 
du système avant qu’une destination ne 
lui soit attribuée. Le fournisseur du 
système d’IA à usage général enregistre le 
système dans la base de données de 
l’Union visée à l’article 60. 
2. Toute personne qui met sur le 
marché ou met en service, sous son 
propre nom ou sa propre marque, ou qui 
utilise un système d’IA à usage général 
mis à disposition sur le marché ou mis en 
service pour une destination qui le soumet 
au présent règlement est considérée 
comme le fournisseur du système d’IA 
conformément au présent règlement. 
3. Le paragraphe 2 s’applique, 
mutatis mutandis, à toute personne qui 
intègre un système d’IA à usage général 
mis à disposition sur le marché, avec ou 
sans modification, dans un système d’IA 
dont la finalité prévue le soumet au 
présent règlement. 
4. Le présent article s’applique 
indépendamment du fait que le système 
d’IA à usage général soit un logiciel libre 
ou non. 
5. La Commission et le Comité 
européen de l’intelligence artificielle 
incluent, dans le processus d’élaboration 
de codes de conduite, des dispositions 
relatives aux systèmes d’IA à usage 
général qui tiennent compte des dernières 
évolutions technologiques, des incidences 
sur les jeunes entreprises et les PME et de 
l’efficacité des réglementations existantes 
relatives aux systèmes d’IA à usage 
général. La confidentialité et la protection 
des secrets d’affaires sont essentielles à 
cette approche.

Or. en

Justification

A provider that puts a general purpose AI system - without an intended purpose - on the 
market cannot fulfil all of the obligations under Articles 9-15 given the centrality of “intended 
purpose” to fulfilling those criteria. Therefore, those systems shall not be subject to the 
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provisions of this Regulation. This clarification is essential to allowing European businesses 
to compete and innovate - rather than stifling off an industry with regulation that has not even 
fully matured yet. To ensure that consumer-facing users (who become providers in 
accordance with Article 28 paragraph1(d)), which may be smaller players on the market, 
have the technical understanding and help needed in fulfilling the criteria set out in this 
Regulation, the Rapporteur aims to strike a balanced approach. Such an approach 
encourages the general purpose AI system provider to aid in the fulfilment of some minimal 
provisions, which can be controlled during the development phase, even without an intended 
purpose. Keeping in mind concerns over confidentiality, which could exist on both sides of 
such a contractual relationship, the Rapporteur does not go as far as to mandate such an 
exchange, but rather allows for an exchange based on market principles and protection of 
trade secrets. Combined with the other measures for general purpose systems, the Rapporteur 
believes it is the way to strike the right balance in the value chain responsibility. Finally, 
keeping a database of general purpose AI systems - with minimal information given that they 
do not have an intended purpose and therefore cannot fulfil many of these criteria - would 
allow for public oversight and monitoring of the systems in use on the EU market.

Amendement 70

Proposition de règlement
Article 29 – paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis. Les utilisateurs attribuent le 
contrôle humain à des personnes 
physiques qui disposent des compétences, 
de la formation et de l’autorité 
nécessaires.

Or. en

Amendement 71

Proposition de règlement
Article 29 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Les obligations énoncées au 
paragraphe 1 sont sans préjudice des autres 
obligations de l’utilisateur prévues par le 
droit de l’Union ou le droit national et de la 
faculté de l’utilisateur d’organiser ses 
propres ressources et activités aux fins de 

2. Les obligations énoncées aux 
paragraphe 1 et 1 bis sont sans préjudice 
des autres obligations de l’utilisateur 
prévues par le droit de l’Union ou le droit 
national et de la faculté de l’utilisateur 
d’organiser ses propres ressources et 
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la mise en œuvre des mesures de contrôle 
humain indiquées par le fournisseur.

activités aux fins de la mise en œuvre des 
mesures de contrôle humain indiquées par 
le fournisseur.

Or. en

Amendement 72

Proposition de règlement
Article 29 – paragraphe 5 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

5. Les utilisateurs de systèmes d’IA à 
haut risque assurent la tenue des journaux 
générés automatiquement par ce système 
d’IA à haut risque, dans la mesure où ces 
journaux se trouvent sous leur contrôle. 
Les journaux sont conservés pendant une 
période appropriée au regard de la 
destination du système d’IA à haut risque 
et des obligations légales applicables en 
vertu du droit de l’Union ou du droit 
national.

5. Les utilisateurs de systèmes d’IA à 
haut risque assurent la tenue des journaux 
générés automatiquement par ce système 
d’IA à haut risque, dans la mesure où ces 
journaux se trouvent sous leur contrôle. Ils 
les conservent pendant une période d’au 
moins six mois, sauf disposition contraire 
du droit de l’Union ou du droit national 
applicable.

Or. en

Amendement 73

Proposition de règlement
Article 40 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Les systèmes d’IA à haut risque 
conformes à des normes harmonisées ou 
à des parties de normes harmonisées dont 
les références ont été publiées au Journal 
officiel de l’Union européenne sont 
présumés conformes aux exigences visées 
au chapitre 2 du présent titre, dans la 
mesure où celles-ci sont couvertes par ces 
normes.

Afin de garantir un niveau plus élevé de 
représentation des PME dans 
l’élaboration des normes harmonisées, la 
participation des PME aux processus 
d’élaboration des normes est facilitée 
conformément à l’article 6 du règlement 
(UE) nº 1025/2012.

Or. en
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Justification

Research shows that SME participation in standardisation bodies is generally not 
representative of their percentage in the economy. This increases the likelihood that the 
standards will be written in a way that would not be feasible and workable for SMEs. 
Therefore, it is very important to further foster already existing mechanisms to ensure the 
active participation of SMEs in standards development processes. On top of the already 
existing measures for SMEs in Article 55, the Rapporteur’s aim is to ensure the proactive 
involvement of SMEs in the standardisation process as a further supporting measure for 
smaller players.

Amendement 74

Proposition de règlement
Article 41 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Lorsqu’elle élabore les 
spécifications communes visées au 
paragraphe 1, la Commission recueille les 
avis des organismes ou groupes d’experts 
concernés établis en vertu de la législation 
sectorielle pertinente de l’Union.

2. Lorsqu’elle élabore les 
spécifications communes visées au 
paragraphe 1, la Commission recueille les 
avis des parties prenantes, y compris les 
PME et les jeunes entreprises, des 
organismes ou des groupes d’experts 
concernés établis en vertu de la législation 
sectorielle pertinente de l’Union.

Or. en

Amendement 75

Proposition de règlement
Article 42 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Les systèmes d’IA à haut risque qui 
ont été certifiés ou pour lesquels une 
déclaration de conformité a été délivrée 
dans le cadre d’un schéma de cybersécurité 
conformément au règlement (UE) 
2019/881 du Parlement européen et du 
Conseil63 et dont les références ont été 
publiées au Journal officiel de l’Union 
européenne sont présumés conformes aux 
exigences de cybersécurité énoncées à 

2. Les systèmes d’IA à haut risque qui 
ont été certifiés ou pour lesquels une 
déclaration de conformité a été délivrée 
dans le cadre d’un schéma de cybersécurité 
conformément au règlement (UE) 
2019/881 du Parlement européen et du 
Conseil63 et dont les références ont été 
publiées au Journal officiel de l’Union 
européenne sont présumés conformes aux 
exigences de cybersécurité énoncées à 
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l’article 15 du présent règlement, dans la 
mesure où ces dernières sont couvertes par 
tout ou partie du certificat de cybersécurité 
ou de la déclaration de conformité.

l’article 15 du présent règlement, le cas 
échéant, dans la mesure où ces dernières 
sont couvertes par tout ou partie du 
certificat de cybersécurité ou de la 
déclaration de conformité.

__________________ __________________
63 Règlement (UE) 2019/881 du Parlement 
européen et du Conseil du 17 avril 2019 
relatif à l’ENISA (Agence de l’Union 
européenne pour la cybersécurité) et à la 
certification de cybersécurité des 
technologies de l’information et des 
communications, et abrogeant le 
règlement (UE) nº 526/2013 (règlement sur 
la cybersécurité) (JO L 151 du 7.6.2019, 
p. 1).

63 Règlement (UE) 2019/881 du Parlement 
européen et du Conseil du 17 avril 2019 
relatif à l’ENISA (Agence de l’Union 
européenne pour la cybersécurité) et à la 
certification de cybersécurité des 
technologies de l’information et des 
communications, et abrogeant le 
règlement (UE) nº 526/2013 (règlement sur 
la cybersécurité) (JO L 151 du 7.6.2019, 
p. 1).

Or. en

Amendement 76

Proposition de règlement
Article 43 – paragraphe 1 – alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

Lorsque, pour démontrer la conformité 
d’un système d’IA à haut risque avec les 
exigences énoncées au chapitre 2 du 
présent titre, le fournisseur n’a pas 
appliqué ou n’a appliqué qu’en partie les 
normes harmonisées visées à l’article 40, 
ou lorsque ces normes harmonisées 
n’existent pas et que les spécifications 
communes visées à l’article 41 font défaut, 
le fournisseur suit la procédure 
d’évaluation de la conformité prévue à 
l’annexe VII.

Lorsque, pour démontrer la conformité 
d’un système d’IA à haut risque avec les 
exigences énoncées au chapitre 2 du 
présent titre, le fournisseur n’a pas 
appliqué ou n’a appliqué qu’en partie les 
normes harmonisées visées à l’article 40, 
ou lorsque ces normes harmonisées 
n’existent pas et que les spécifications 
communes visées à l’article 41 font défaut, 
le fournisseur suit la procédure 
d’évaluation de la conformité prévue à 
l’annexe VII. Si le fournisseur a déjà mis 
en place une organisation interne et des 
structures pour les évaluations de la 
conformité existantes ou des exigences en 
vertu d’autres règles existantes, il peut 
utiliser ces structures, ou des parties de 
celles-ci, pour autant qu’elles disposent 
également de la capacité et des 
compétences nécessaires pour satisfaire 
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aux exigences applicables au produit 
énoncées dans le présent règlement.

Or. en

Justification

Si un fournisseur a déjà mis en place des structures pour le respect des exigences et des 
évaluations découlant de la réglementation existante (comme le RGPD, la cybersécurité ou 
d’autres), il devrait être en mesure d’utiliser ces structures existantes pour autant qu’elles 
puissent également satisfaire aux exigences applicables au produit énoncées dans le présent 
règlement. Cela serait particulièrement bénéfique pour les PME et les jeunes entreprises, qui 
risquent de ne pas disposer des ressources nécessaires pour se conformer aux obligations et 
aux coûts de mise en conformité.

Amendement 77

Proposition de règlement
Article 43 – paragraphe 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5. La Commission est habilitée à 
adopter des actes délégués conformément à 
l’article 73 aux fins de la mise à jour des 
annexes VI et VII en vue d’introduire des 
éléments des procédures d’évaluation de la 
conformité qui s’avèrent nécessaires 
compte tenu du progrès technique.

5. La Commission est habilitée à 
adopter des actes délégués conformément à 
l’article 73 aux fins de la mise à jour des 
annexes VI et VII en vue d’introduire des 
éléments des procédures d’évaluation de la 
conformité qui s’avèrent nécessaires 
compte tenu du progrès technique. La 
Commission consulte le Comité européen 
de l’intelligence artificielle institué à 
l’article 56 ainsi que toutes les parties 
prenantes concernées.

Or. en

Amendement 78

Proposition de règlement
Article 43 – paragraphe 6

Texte proposé par la Commission Amendement

6. La Commission est habilitée à 
adopter des actes délégués visant à 

6. La Commission est habilitée à 
adopter des actes délégués visant à 
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modifier les paragraphes 1 et 2 afin de 
soumettre les systèmes d’IA à haut risque 
visés à l’annexe III, points 2 à 8, à tout ou 
partie de la procédure d’évaluation de la 
conformité visée à l’annexe VII. La 
Commission adopte ces actes délégués en 
tenant compte de l’efficacité de la 
procédure d’évaluation de la conformité 
fondée sur le contrôle interne visée à 
l’annexe VI pour prévenir ou réduire au 
minimum les risques que ces systèmes font 
peser sur la santé et la sécurité et sur la 
protection des droits fondamentaux, ainsi 
que de la disponibilité de capacités et de 
ressources suffisantes au sein des 
organismes notifiés.

modifier les paragraphes 1 et 2 afin de 
soumettre les systèmes d’IA à haut risque 
visés à l’annexe III, points 2 à 8, à tout ou 
partie de la procédure d’évaluation de la 
conformité visée à l’annexe VII. La 
Commission adopte ces actes délégués en 
tenant compte de l’efficacité de la 
procédure d’évaluation de la conformité 
fondée sur le contrôle interne visée à 
l’annexe VI pour prévenir ou réduire au 
minimum les risques que ces systèmes font 
peser sur la santé et la sécurité et sur la 
protection des droits fondamentaux, ainsi 
que de la disponibilité de capacités et de 
ressources suffisantes au sein des 
organismes notifiés. La Commission 
consulte le Comité européen de 
l’intelligence artificielle institué à 
l’article 56 ainsi que toutes les parties 
prenantes concernées.

Or. en

Amendement 79

Proposition de règlement
Article 52 – paragraphe 3 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

3. Les utilisateurs d’un système d’IA 
qui génère ou manipule des images ou des 
contenus audio ou vidéo présentant une 
ressemblance avec des personnes, des 
objets, des lieux ou d’autres entités ou 
événements existants et pouvant être 
perçus à tort comme authentiques ou 
véridiques («hypertrucage») précisent que 
les contenus ont été générés ou manipulés 
artificiellement.

3. Les utilisateurs d’un système d’IA 
qui génère ou manipule des images ou des 
contenus audio ou vidéo présentant une 
ressemblance avec des personnes, des 
objets, des lieux ou d’autres entités ou 
événements existants et pouvant être 
perçus à tort comme authentiques ou 
véridiques («hypertrucage») précisent de 
manière claire et explicite que les 
contenus ont été générés ou manipulés 
artificiellement.

Or. en

Justification

Compte tenu des potentiels effets néfastes des trucages vidéo profonds – tels que la 
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propagation rapide de la désinformation – et de leurs incidences sur la confiance sociale, 
votre rapporteure recommande que ces divulgations soient claires et explicites (et non 
dissimulées dans les conditions d’utilisation, par exemple). Les trucages vidéo profonds 
posent un danger considérable pour la démocratie et les droits fondamentaux. La confiance 
sociale est un élément clé de la réussite de l’adoption et du déploiement de l’IA dans 
différents secteurs de la société.

Amendement 80

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les bacs à sable réglementaires de 
l’IA créés par une ou plusieurs autorités 
compétentes des États membres ou par le 
Contrôleur européen de la protection des 
données offrent un environnement contrôlé 
qui facilite le développement, la mise à 
l’essai et la validation de systèmes d’IA 
innovants pendant une durée limitée avant 
leur mise sur le marché ou leur mise en 
service conformément à un plan spécifique. 
Cela se fait sous la surveillance et le 
contrôle directs des autorités compétentes 
afin de garantir le respect des exigences du 
présent règlement et, le cas échéant, 
d’autres dispositions législatives de 
l’Union et des États membres contrôlées au 
sein du bac à sable.

1. Les bacs à sable réglementaires de 
l’IA créés par la Commission, en 
collaboration avec une ou plusieurs 
autorités compétentes des États membres, 
ou par le Contrôleur européen de la 
protection des données offrent un 
environnement contrôlé qui facilite le 
développement, la mise à l’essai et la 
validation en toute sécurité de systèmes 
d’IA innovants pendant une durée limitée 
avant leur mise sur le marché ou leur mise 
en service conformément à un plan 
spécifique. Cela se fait sous la surveillance 
et le contrôle directs de la Commission, en 
collaboration avec les autorités 
compétentes afin de garantir le respect des 
exigences du présent règlement et, le cas 
échéant, d’autres dispositions législatives 
de l’Union et des États membres contrôlées 
au sein du bac à sable. La Commission 
joue un rôle complémentaire en 
permettant aux États membres ayant une 
expérience avérée en matière de bacs à 
sable de s’appuyer sur leur expertise, 
d’une part, et et en fournissant une 
assistance ainsi qu’une compréhension 
technique et des ressources aux États 
membres qui sollicitent des orientations 
sur la mise en place et l’exploitation de 
ces bacs à sable réglementaires.

Or. en
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Justification

The AI Act does not go far enough in supporting innovation, especially for SMEs and start-
ups, in return for all of the obligations that are expected of them. That is why the Rapporteur 
proposes to strengthen the existing provisions for AI Regulatory Sandboxes. The Rapporteur 
very much welcomes the inclusion of this Article and takes it a step further by allowing more 
involvement of the Commission in their set-up and laying out more precisely in a new Annex 
the guiding principles for the functioning of these sandboxes. It is worth noting that the 
involvement of the Commission is done in a flexible manner, which would accommodate the 
extent to which different Member States may seek the technical guidance or expertise of the 
Commission and to what extent they would wish to include the Commission in the process. 
However, the principles laid out in the Annex should be the minimal one adopted for 
sandboxes across the Union, so as not to allow fragmentation of the Digital Single Market. 
The Rapporteur believes that such an ambitious proposal would allow European companies 
to continue to innovate - to continue to grow in areas where European companies are strong 
and to catch up to competitors in areas where needed, while still keeping open markets and 
competitiveness rather than being protectionist.

Amendement 81

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Les États membres veillent à ce 
que, dans la mesure où les systèmes d’IA 
innovants impliquent le traitement de 
données à caractère personnel ou relèvent à 
d’autres titres de la surveillance d’autres 
autorités nationales ou autorités 
compétentes assurant ou encadrant l’accès 
aux données, les autorités nationales 
chargées de la protection des données et 
ces autres autorités nationales soient 
associées au fonctionnement du bac à sable 
réglementaire de l’IA.

2. La Commission, en collaboration 
avec les États membres, veille à ce que, 
dans la mesure où les systèmes d’IA 
innovants impliquent le traitement de 
données à caractère personnel ou relèvent à 
d’autres titres de la surveillance d’autres 
autorités nationales ou autorités 
compétentes assurant ou encadrant l’accès 
aux données, les autorités nationales 
chargées de la protection des données et 
ces autres autorités nationales soient 
associées au fonctionnement du bac à sable 
réglementaire de l’IA.

Or. en

Amendement 82

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 3
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Texte proposé par la Commission Amendement

3. Les bacs à sable réglementaires de 
l’IA n’ont pas d’incidence sur les pouvoirs 
des autorités compétentes en matière de 
contrôle et de mesures correctives. Tout 
risque significatif pour la santé, la sécurité 
et les droits fondamentaux constaté lors du 
développement et des tests de ces systèmes 
donne lieu à des mesures d’atténuation 
immédiates et, à défaut, à la suspension du 
processus de développement et d’essai 
jusqu’à ce que cette atténuation soit 
effective.

3. Les bacs à sable réglementaires de 
l’IA n’ont pas d’incidence sur les pouvoirs 
des autorités compétentes en matière de 
contrôle et de mesures correctives. Tout 
risque significatif pour la santé, la sécurité 
et les droits fondamentaux constaté lors du 
développement et des tests de ces systèmes 
d’IA donne lieu à des mesures 
d’atténuation immédiates et, à défaut, à la 
suspension du processus de développement 
et d’essai jusqu’à ce que cette atténuation 
soit effective.

Or. en

Amendement 83

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5. Les autorités compétentes des États 
membres qui ont mis en place des bacs à 
sable réglementaires de l’IA coordonnent 
leurs activités et coopèrent dans le cadre du 
Comité européen de l’intelligence 
artificielle. Ils soumettent au Comité et à 
la Commission des rapports annuels sur les 
résultats de la mise en œuvre de ce 
dispositif, y compris les bonnes pratiques, 
les enseignements et les recommandations 
à suivre sur leur mise en place et, le cas 
échéant, sur l’application du présent 
règlement et d’autres actes législatifs de 
l’Union contrôlés dans le bac à sable.

5. La Commission et les autorités 
compétentes des États membres qui ont 
mis en place des bacs à sable 
réglementaires de l’IA coordonnent leurs 
activités et coopèrent dans le cadre du 
programme de bacs à sable 
réglementaires de l’IA de la Commission. 
La Commission soumet au Comité 
européen de l’intelligence artificielle des 
rapports annuels sur les résultats de la mise 
en œuvre de ces programmes, y compris 
les bonnes pratiques, les enseignements et 
les recommandations à suivre sur leur mise 
en place et, le cas échéant, sur l’application 
du présent règlement et d’autres actes 
législatifs de l’Union contrôlés dans le bac 
à sable.

Or. en
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Amendement 84

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

6 bis. La Commission établit un 
programme européen de bacs à sable 
réglementaires de l’IA, dont les modalités 
visées à l’article 53, paragraphe 6, 
couvrent les éléments énoncés à l’annexe 
IX bis. La Commission assure une 
coordination proactive avec les autorités 
nationales ainsi qu’avec les autorités 
locales, le cas échéant.

Or. en

Justification

Afin d’éviter la fragmentation du marché unique numérique et d’éviter tout arbitrage 
«transfrontière» entre les États membres, votre rapporteure propose que le programme de 
bacs à sable réglementaires soit coordonné de manière centrale par la Commission, tout en 
tenant compte des spécificités propres à chaque État membre en matière de législation 
relative à la responsabilité ou aux régimes d’assurance.

Amendement 85

Proposition de règlement
Article 55 – titre

Texte proposé par la Commission Amendement

Mesures en faveur des petits fournisseurs 
et utilisateurs

Mesures en faveur des PME 
fournisseuses, des jeunes entreprises et 
des utilisateurs

Or. en

Amendement 86

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 1 – point a
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Texte proposé par la Commission Amendement

a) accordent aux petits fournisseurs et 
aux jeunes entreprises un accès prioritaire 
aux bacs à sable réglementaires de l’IA 
dans la mesure où ils remplissent les 
conditions d’éligibilité;

a) accordent aux PME et aux jeunes 
entreprises un accès prioritaire aux bacs à 
sable réglementaires de l’IA dans la 
mesure où ils remplissent les conditions 
d’éligibilité;

Or. en

Amendement 87

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 1 – point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) organisent des activités spécifiques 
de sensibilisation à l’application du présent 
règlement, adaptées aux besoins des petits 
fournisseurs et utilisateurs;

b) organisent des activités spécifiques 
de sensibilisation et de développement des 
compétences numériques avancées à 
l’application du présent règlement, 
adaptées aux besoins des PME 
fournisseuses, des jeunes entreprises et 
des utilisateurs;

Or. en

Amendement 88

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 1 – point c

Texte proposé par la Commission Amendement

c) le cas échéant, établissent un canal 
de communication privilégié avec les petits 
fournisseurs et utilisateurs et d’autres 
innovateurs afin de fournir des orientations 
et de répondre aux questions relatives à la 
mise en œuvre du présent règlement.

c) le cas échéant, établissent un canal 
de communication privilégié avec les PME 
fournisseuses, notamment les jeunes 
entreprises, et les utilisateurs et d’autres 
innovateurs afin de fournir des orientations 
et de répondre aux questions relatives à la 
mise en œuvre du présent règlement.

Or. en
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Amendement 89

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 1 – point c bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c bis) encourager la participation des 
PME au processus d’élaboration de la 
normalisation;

Or. en

Justification

Votre rapporteure estime utile d’aborder la question de la participation des PME au 
processus d’élaboration de la normalisation, afin que les acteurs de plus petite taille puissent 
également avoir leur mot à dire sur les normes du secteur qui seront attendues 
ultérieurement.

Amendement 90

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 1 – point c ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c ter) travaillent avec la Commission 
pour canaliser les financements existants 
vers une réduction des coûts de mise en 
conformité pour les PME et les jeunes 
pousses.

Or. en

Amendement 91

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Les intérêts et besoins spécifiques 
des petits fournisseurs sont pris en 

2. Les intérêts et besoins spécifiques 
des PME fournisseuses et des jeunes 
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considération lors de la fixation des frais 
liés à l’évaluation de la conformité visée à 
l’article 43, ces frais étant réduits 
proportionnellement à la taille et à la taille 
du marché des petits fournisseurs.

entreprises sont pris en considération lors 
de la fixation des frais liés à l’évaluation de 
la conformité visée à l’article 43, ces frais 
étant réduits proportionnellement à la taille 
de ces fournisseurs ainsi qu’à la taille et à 
la demande du marché.

La Commission évalue régulièrement les 
coûts de certification et de mise en 
conformité pour les PME et les jeunes 
entreprises, y compris par des 
consultations avec les PME fournisseuses, 
les jeunes entreprises et les utilisateurs.

Or. en

Justification

According to the Commission’s Impact Assessment, the estimated compliance costs for SMEs 
that develop or deploy high-risk AI applications are estimated at around 6 000 - 7 0000 EUR. 
The conformity assessment (for the notified body to monitor compliance with the 
documentation requirements) is estimated to cost between 3 5000 - 7 500 EUR, which makes 
for a total of 9 500 - 14 5000 EUR. Costs could be even higher when one takes into account 
external consultancy, internal costs and auditing costs. Given that we need to hold even 
smaller players accountable for high-risk AI, the Rapporteur proposes for the EC to continue 
monitoring and assessing these costs. This would provide policymakers at both the European 
and national level with the information needed to better inform policymaking towards SMEs.

Amendement 92

Proposition de règlement
Article 55 – paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 bis. Le cas échéant, les États membres 
utilisent les canaux de communication 
spécifiques existants avec les PME et les 
jeunes entreprises. Lesdits canaux 
pourraient comprendre, sans s’y limiter, 
les centres de réponse aux incidents de 
sécurité informatique de l’Agence de 
l’Union européenne pour la cybersécurité 
(ENISA), les agences nationales chargées 
de la protection des données, la 
plateforme d’IA à la demande, les pôles 
européens d’innovation numérique et les 
installations d’expérimentation et d’essai 
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mis en place par la Commission et les 
États membres au niveau national ou de 
l’Union. 

Or. en

Amendement 93

Proposition de règlement
Article 56 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Un «Comité européen de 
l’intelligence artificielle» (ci-après le 
«Comité») est créé.

1. Un «Comité européen de 
l’intelligence artificielle» (ci-après le 
«Comité») est créé. Il est doté d’un 
mandat robuste ainsi que de ressources 
appropriées et d’un personnel compétent 
en nombre suffisant pour l’aider à mener 
à bien les tâches énoncées à l’article 58.

Or. en

Amendement 94

Proposition de règlement
Article 56 – paragraphe 2 – point c bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c bis) de réfléchir à la manière dont 
l’Union peut tirer parti des avantages de 
l’IA, tout en atténuant de manière 
appropriée les risques.

Or. en

Amendement 95

Proposition de règlement
Article 57 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Le Comité est composé des 1. Le Comité est composé des 
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autorités de contrôle nationales, qui sont 
représentées par leur directeur ou un de 
leurs hauts fonctionnaires de niveau 
équivalent, et du Contrôleur européen de la 
protection des données. D’autres autorités 
nationales peuvent être invitées aux 
réunions, lorsque les questions examinées 
relèvent de leurs compétences.

autorités de contrôle nationales, qui sont 
représentées par leur directeur ou un de 
leurs hauts fonctionnaires de niveau 
équivalent, et du Contrôleur européen de la 
protection des données. D’autres autorités 
nationales peuvent être invitées aux 
réunions, lorsque les questions examinées 
relèvent de leurs compétences. Le cas 
échéant, les développeurs d’IA, les 
spécialistes des données, les PME et les 
jeunes pousses, ainsi que d’autres parties 
prenantes concernées peuvent être invités 
aux réunions du Comité. Ces 
développeurs d’IA et spécialistes des 
données sont sélectionnés conformément 
aux modalités inscrites dans le règlement 
intérieur du Comité.

Or. en

Amendement 96

Proposition de règlement
Article 57 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. Le Comité peut inviter des experts 
et des observateurs externes à participer à 
ses réunions, et peut organiser des 
échanges avec des tiers intéressés afin 
d’éclairer ses activités dans une mesure 
appropriée. À cette fin, la Commission 
peut faciliter les échanges entre le Comité 
et d’autres organes, bureaux, agences et 
groupes consultatifs de l’Union.

4. Le Comité instaure un dialogue 
structuré avec le groupe d’experts de haut 
niveau sur l’IA. Il invite régulièrement 
des experts et des observateurs externes à 
participer à ses réunions, et peut organiser 
des échanges avec des tiers intéressés afin 
d’éclairer ses activités dans une mesure 
appropriée. À cette fin, la Commission 
peut faciliter les échanges entre le Comité 
et d’autres organes, bureaux, agences et 
groupes consultatifs de l’Union.

Or. en

Amendement 97

Proposition de règlement
Article 58 – alinéa 1 – point b
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Texte proposé par la Commission Amendement

b) contribue à l’harmonisation des 
pratiques administratives dans les États 
membres, y compris en ce qui concerne le 
fonctionnement des bacs à sable 
réglementaires visés à l’article 53;

b) contribue à l’harmonisation des 
pratiques administratives dans les États 
membres, y compris en ce qui concerne le 
fonctionnement des bacs à sable 
réglementaires visés à l’article 53, à 
l’article 54 et à l’annexe IX bis;

Or. en

Amendement 98

Proposition de règlement
Article 58 – alinéa 1 – point c bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c bis) procède à un exercice annuel de 
«veille technologique» et de prospective 
afin de déterminer l’incidence potentielle 
des tendances et questions émergentes au 
regard du présent règlement, en 
accordant une attention particulière au 
renforcement des compétences 
numériques;

Or. en

Amendement 99

Proposition de règlement
Article 58 – alinéa 1 – point c ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c ter) publie chaque année des 
recommandations à l’intention de la 
Commission, y compris, sans s’y limiter, 
des avis sur la nécessité de modifier les 
annexes I et III à la lumière des éléments 
disponibles;

Or. en
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Amendement 100

Proposition de règlement
Article 58 – alinéa 1 – point c quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

c quater) s’attelle à mettre en place 
une autorité européenne commune en 
charge de la définition des référentiels, 
associant autorités nationales spécialisées 
dans ce domaine et autorités nationales de 
métrologie, telles qu’un institut européen 
d’étalonnage ou un sous-groupe du 
comité européen de l’intelligence 
artificielle.

Or. en

Justification

While Article 15 states the need for “appropriate levels” of “accuracy, robustness and 
cybersecurity”, one big gap exists. There are no relevant accuracy metrics on a European 
level to guide developers and providers of AI. While standardisation organisations exist to 
establish what the standard should be, benchmarking organisations are needed to establish 
how these standards should be met and measured. The creation of a common European 
authority - such as a European Benchmarking Institute or as a subgroup of the European AI 
Board - would allow for a cohesive European approach to benchmarking and metrics. It 
should draw inspiration from existing structures such as the “Laboratoire national de 
métrologie et d'essais (LNE)” in France or the National Institute for Science and 
Technology’s Software Quality Group on Metrics and Measures in the United States.

Amendement 101

Proposition de règlement
Article 60 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. La Commission, en collaboration 
avec les États membres, crée et tient à jour 
une base de données de l’UE contenant les 
informations visées au paragraphe 2 en ce 
qui concerne les systèmes d’IA à haut 
risque visés à l’article 6, paragraphe 2, 
qui sont enregistrés conformément à 

1. La Commission, en collaboration 
avec les États membres, crée et tient à jour 
une base de données de l’UE en ce qui 
concerne les systèmes d’IA à finalité 
générale conformément à l’article 28 bis.
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l’article 51.

Or. en

Amendement 102

Proposition de règlement
Article 61 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Le système de surveillance après 
commercialisation collecte, documente et 
analyse, de manière active et systématique, 
les données pertinentes fournies par les 
utilisateurs ou collectées via d’autres 
sources sur les performances des systèmes 
d’IA à haut risque tout au long de leur 
cycle de vie, et permet au fournisseur 
d’évaluer si les systèmes d’IA respectent 
en permanence les exigences énoncées au 
titre III, chapitre 2.

2. Le système de surveillance après 
commercialisation comprend des activités 
de collecte, de documentation et 
d’analyse, de manière active et 
systématique, des données pertinentes 
fournies par les utilisateurs conformément 
à l’article 29 ou collectées via d’autres 
sources sur les performances des systèmes 
d’IA à haut risque tout au long de leur 
cycle de vie, et permet au fournisseur 
d’évaluer si les systèmes d’IA respectent 
en permanence les exigences énoncées au 
titre III, chapitre 2.

Or. en

Amendement 103

Proposition de règlement
Article 64 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. En ce qui concerne l’accès aux 
données et à la documentation dans le 
cadre de leurs activités, les autorités de 
surveillance du marché ont pleinement 
accès aux jeux de données d’entraînement, 
de validation et de test utilisés par le 
fournisseur, y compris par l’intermédiaire 
d’interfaces de programmation 
d’applications (API) ou d’autres moyens et 
outils techniques appropriés permettant 
d’octroyer un accès à distance.

1. Lorsque cela s’avère dûment 
justifié et proportionné, les autorités de 
surveillance du marché peuvent 
demander d’accéder aux données et à la 
documentation dans le cadre de leurs 
activités. Les autorités de surveillance du 
marché ont pleinement accès aux jeux de 
données d’entraînement, de validation et de 
test utilisés par le fournisseur, y compris 
par l’intermédiaire d’interfaces de 
programmation d’applications (API) ou 
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d’autres moyens et outils techniques 
appropriés permettant d’octroyer un accès 
à distance strictement nécessaires aux fins 
de la demande.

Or. en

Amendement 104

Proposition de règlement
Article 64 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Lorsque cela est nécessaire pour 
évaluer la conformité du système d’IA à 
haut risque avec les exigences énoncées au 
titre III, chapitre 2, et sur demande 
motivée, les autorités de surveillance du 
marché ont accès au code source du 
système d’IA.

2. Lorsque cela est nécessaire, par 
exemple en cas de force majeure, pour 
évaluer la conformité du système d’IA à 
haut risque avec les exigences énoncées au 
titre III, chapitre 2, sur demande motivée et 
après épuisement ou insuffisance avérée 
de toutes les autres voies d’accès, les 
autorités de surveillance du marché ont 
accès au code source du système d’IA. Cet 
accès est soumis au droit de l’Union et 
aux législations nationales en vigueur 
relatifs à la propriété intellectuelle et aux 
secrets d’affaires.

Or. en

Amendement 105

Proposition de règlement
Article 69 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. La Commission et le Comité 
encouragent et facilitent l’élaboration de 
codes de conduite destinés à favoriser 
l’application volontaire aux systèmes d’IA 
d’exigences liées, par exemple, à la 
viabilité environnementale, à l’accessibilité 
pour les personnes handicapées, à la 
participation des parties prenantes à la 

2. Les codes de conduite destinés à 
favoriser l’application volontaire aux 
systèmes d’IA d’exigences comprennent 
en particulier des facteurs liés à la 
viabilité environnementale, à l’accessibilité 
pour les personnes handicapées, à la 
participation des parties prenantes à la 
conception et au développement des 
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conception et au développement des 
systèmes d’IA et à la diversité des équipes 
de développement sur la base d’objectifs 
clairs et d’indicateurs de performance clés 
pour mesurer la réalisation de ces objectifs.

systèmes d’IA et à la diversité des équipes 
de développement sur la base d’objectifs 
clairs et d’indicateurs de performance clés 
pour mesurer la réalisation de ces objectifs.

Or. en

Amendement 106

Proposition de règlement
Article 69 – paragraphe 2 – alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Les codes de conduite comprennent des 
dispositions relatives aux systèmes d’IA à 
finalité générale, conformément à 
l’article 28 bis, paragraphe 5.

Or. en

Amendement 107

Proposition de règlement
Article 69 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. La Commission et le Comité 
prennent en considération les intérêts et les 
besoins spécifiques des petits fournisseurs 
et des jeunes entreprises lorsqu’ils 
encouragent et facilitent l’élaboration de 
codes de conduite.

4. La Commission et les États 
membres prennent en considération les 
intérêts et les besoins spécifiques des PME 
et des jeunes entreprises lorsqu’ils 
encouragent et facilitent l’élaboration de 
codes de conduite.

Or. en

Amendement 108

Proposition de règlement
Article 70 – paragraphe 1 – point a
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Texte proposé par la Commission Amendement

a) les droits de propriété intellectuelle 
et les informations confidentielles de 
nature commerciale ou les secrets 
d’affaires des personnes physiques ou 
morales, y compris le code source, à 
l’exception des cas visés à l’article 5 de la 
directive (UE) 2016/943 sur la protection 
des savoir-faire et des informations 
commerciales non divulgués (secrets 
d’affaires) contre leur obtention, utilisation 
et divulgation illicites;

a) les droits de propriété intellectuelle 
et les informations confidentielles de 
nature commerciale ou les secrets 
d’affaires des personnes physiques ou 
morales visés dans la 
directive (UE) 2016/943 sur la protection 
des secrets d’affaires et dans la 
directive 2004/48/CE relative au respect 
des droits de propriété intellectuelle, y 
compris le code source, à l’exception des 
cas visés à l’article 5 de la 
directive (UE) 2016/943 sur la protection 
des savoir-faire et des informations 
commerciales non divulgués (secrets 
d’affaires) contre leur obtention, utilisation 
et divulgation illicites s’appliquent.

Or. en

Amendement 109

Proposition de règlement
Article 71 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Dans le respect des conditions 
établies dans le présent règlement, les États 
membres déterminent le régime des 
sanctions, y compris les amendes 
administratives, applicables aux violations 
des dispositions du présent règlement et 
prennent toute mesure nécessaire pour 
assurer la mise en œuvre correcte et 
effective de ces sanctions. Ces sanctions 
doivent être effectives, proportionnées et 
dissuasives. Elles tiennent compte en 
particulier des intérêts des petits 
fournisseurs et des jeunes entreprises, 
ainsi que de leur viabilité économique.

1. Dans le respect des conditions 
établies dans le présent règlement, les États 
membres déterminent le régime des 
sanctions, y compris les amendes 
administratives, applicables aux violations 
des dispositions du présent règlement et 
prennent toute mesure nécessaire pour 
assurer la mise en œuvre correcte et 
effective de ces sanctions. Ces sanctions 
doivent être effectives, proportionnées et 
dissuasives. Elles tiennent compte en 
particulier de la taille et des intérêts des 
PME fournisseuses, y compris des jeunes 
entreprises, ainsi que de leur viabilité 
économique.

Or. en
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Justification

Les sanctions doivent être proportionnées afin de ne pas saper la compétitivité économique ni 
la capacité d’innovation des acteurs de petite taille.

Amendement 110

Proposition de règlement
Article 71 – paragraphe 3 – point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) non-conformité du système d’IA 
avec les exigences énoncées à l’article 10.

supprimé

Or. en

Justification

La sévérité des sanctions pour non-conformité n’est pas constante entre les articles 5 et 10. 
L’article 10 devrait par conséquent être inclus dans les dispositions relatives aux sanctions 
au paragraphe 4.

Amendement 111

Proposition de règlement
Article 71 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. La non-conformité du système d’IA 
avec les exigences ou obligations au titre 
du présent règlement, autres que celles 
énoncées aux articles 5 et 10, fait l’objet 
d’une amende administrative pouvant aller 
jusqu’à 20 000 000 EUR ou, si l’auteur de 
l’infraction est une entreprise, jusqu’à 4 % 
de son chiffre d’affaires annuel mondial 
total réalisé au cours de l’exercice 
précédent, le montant le plus élevé étant 
retenu.

4. La non-conformité du système d’IA 
avec les exigences ou obligations au titre 
du présent règlement, autres que celles 
énoncées à l’article 5, fait l’objet d’une 
amende administrative pouvant aller 
jusqu’à 20 000 000 EUR ou, si l’auteur de 
l’infraction est une entreprise, jusqu’à 4 % 
de son chiffre d’affaires annuel mondial 
total réalisé au cours de l’exercice 
précédent, le montant le plus élevé étant 
retenu.

Or. en
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Amendement 112

Proposition de règlement
Article 71 – paragraphe 5 – alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

En cas de fourniture d’informations 
incomplètes par une PME fournisseuse 
ou une jeune entreprise, l’État membre 
accorde à la PME fournisseuse ou à la 
jeune entreprise une période d’un mois, à 
moins qu’un autre délai ne soit prévu par 
le droit national, pour fournir les 
informations complètes avant d’appliquer 
les amendes prévues au présent 
paragraphe.

Or. en

Amendement 113

Proposition de règlement
Article 71 – paragraphe 6 – point c

Texte proposé par la Commission Amendement

c) la taille et la part de marché de 
l’opérateur qui commet l’infraction.

c) la taille, le chiffre d’affaires 
annuel et la part de marché de l’opérateur 
qui commet l’infraction.

Or. en

Amendement 114

Proposition de règlement
Article 73 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. La délégation de pouvoir visée à 
l’article 4, à l’article 7, paragraphe 1, à 
l’article 11, paragraphe 3, à l’article 43, 
paragraphes 5 et 6, et à l’article 48, 
paragraphe 5, est conférée à la 

2. Le pouvoir d’adopter des actes 
délégués visé à l’article 2, à l’article 7, à 
l’article 11, paragraphe 2, à l’article 43, 
paragraphe 2, à l’article 11, paragraphe 6, 
et à l’article 48, paragraphe 5, est conféré à 
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Commission pour une durée indéterminée à 
partir du [date d’entrée en vigueur du 
présent règlement].

la Commission pour une durée 
indéterminée à compter du [date d’entrée 
en vigueur du présent règlement].

Or. en

Amendement 115

Proposition de règlement
Article 84 – paragraphe 7

Texte proposé par la Commission Amendement

7. La Commission soumet, si 
nécessaire, des propositions appropriées 
visant à modifier le présent règlement, 
notamment en tenant compte de l’évolution 
des technologies et à la lumière de l’état 
d’avancement de la société de 
l’information.

7. La Commission soumet, si 
nécessaire, des propositions appropriées 
visant à modifier le présent règlement, 
notamment en tenant compte de l’évolution 
des technologies et à la lumière de l’état 
d’avancement de la société de 
l’information, ainsi que de l’évolution des 
définitions internationalement acceptées 
des systèmes d’IA.

Or. en

Amendement 116

Proposition de règlement
Annexe I – point c

Texte proposé par la Commission Amendement

c) Approches statistiques, estimation 
bayésienne, méthodes de recherche et 
d’optimisation.

c) Approches statistiques de 
l’apprentissage et des inférences, 
estimation bayésienne, méthodes de 
recherche et d’optimisation.

Or. en

Amendement 117

Proposition de règlement
Annexe III – alinéa 1 – partie introductive
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Texte proposé par la Commission Amendement

Les systèmes d’IA à haut risque au sens de 
l’article 6, paragraphe 2, sont les systèmes 
d’IA répertoriés dans l’un des domaines 
suivants:

Les systèmes d’IA à haut risque au sens de 
l’article 6, paragraphe 2, sont les systèmes 
d’IA répertoriés dans l’un des domaines 
suivants dont l’utilisation ou l’application 
présente un risque de préjudice pour la 
santé et la sécurité ou un risque 
d’incidence négative sur les droits 
fondamentaux des utilisateurs:

Or. en

Justification

Les risques élevés pour la société sont mieux réglementés par l’application que par la 
technologie. L’annexe pourrait être encore plus détaillée pour inclure les applications ayant 
une incidence sur les droits fondamentaux plutôt que de désigner des secteurs aussi larges.

Amendement 118

Proposition de règlement
Annexe III – alinéa 1 – point 2 – partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Gestion et exploitation des 
infrastructures critiques:

2. Infrastructures critiques:

Or. en

Amendement 119

Proposition de règlement
Annexe III – alinéa 1 – point 2 – sous-point a

Texte proposé par la Commission Amendement

a) les systèmes d’IA destinés à être 
utilisés en tant que composants de sécurité 
dans la gestion et l’exploitation du trafic 
routier et dans la fourniture d’eau, de gaz, 
de chauffage et d’électricité.

a) les systèmes d’IA destinés à être 
utilisés en tant que composants de sécurité 
dans la gestion et l’exploitation du trafic 
routier et dans la fourniture d’eau, de gaz, 
de chauffage et d’électricité, à condition 
que la défaillance du système d’IA soit 
susceptible d’entraîner une menace 
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imminente pour cet approvisionnement.

Or. en

Amendement 120

Proposition de règlement
Annexe III – alinéa 1 – point 4 – sous-point a

Texte proposé par la Commission Amendement

a) les systèmes d’IA destinés à être 
utilisés pour le recrutement ou la sélection 
de personnes physiques, notamment pour 
la diffusion des offres d’emploi, la 
présélection ou le filtrage des candidatures, 
et l’évaluation des candidats au cours 
d’entretiens ou d’épreuves;

a) les systèmes d’IA destinés à être 
utilisés à des seules fins de recrutement ou 
de sélection de personnes physiques, 
notamment pour la présélection ou le 
filtrage des candidatures et l’évaluation des 
candidats au cours d’entretiens ou 
d’épreuves;

Or. en

Justification

Classer toutes les applications RH de l’IA comme à haut risque ne reflète pas la nécessité 
d’opérer une distinction entre les différentes applications dans le domaine des ressources 
humaines (dont certaines présentent un risque beaucoup plus élevé que d’autres pour le 
respect des droits fondamentaux de la personne). Certaines entreprises utilisent des systèmes 
d’IA pour contribuer à la formation du personnel ou sélectionner les CV en fonction 
d’exigences très générales pour un emploi. Le risque est dans ce cas moins élevé que lorsque 
des systèmes d’IA prennent des décisions définitives sur le recrutement ou le licenciement 
d’une personne (le processus doit alors, de toute évidence, être clairement encadré). Il 
convient d’opérer une distinction en fonction des applications.

Amendement 121

Proposition de règlement
Annexe III – alinéa 1 – point 4 – sous-point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) l’IA destinée à être utilisée pour la 
prise de décisions de promotion et de 
licenciement dans le cadre de relations 
professionnelles contractuelles, pour 
l’attribution des tâches et pour le suivi et 

b) l’IA destinée à être utilisée pour la 
prise de décisions de promotion et de 
licenciement dans le cadre de relations 
professionnelles contractuelles et pour le 
suivi et l’évaluation des performances et du 
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l’évaluation des performances et du 
comportement de personnes dans le cadre 
de telles relations.

comportement de personnes dans le cadre 
de telles relations.

Or. en

Justification

Même justification que ci-dessus.

Amendement 122

Proposition de règlement
Annexe IV – alinéa 1 – point 2 – sous-point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) les spécifications de conception du 
système, à savoir la logique générale du 
système d’IA et des algorithmes; les 
principaux choix de conception, y compris 
le raisonnement et les hypothèses retenues, 
y compris en ce qui concerne les personnes 
ou les groupes de personnes à l'égard 
desquels le système est destiné à être 
utilisé; les principaux choix de 
classification; ce que le système est conçu 
pour optimiser et la pertinence des 
différents paramètres; les décisions 
relatives aux compromis éventuels en ce 
qui concerne les solutions techniques 
adoptées pour se conformer aux exigences 
énoncées au titre III, chapitre 2;

b) si cela est pertinent et 
proportionné et dans la mesure où les 
secrets d’affaires ne sont pas dévoilés, les 
spécifications de conception du système, à 
savoir la logique générale du système d’IA 
et des algorithmes; les principaux choix de 
conception, y compris le raisonnement et 
les hypothèses retenues, y compris en ce 
qui concerne les personnes ou les groupes 
de personnes à l'égard desquels le système 
est destiné à être utilisé; les principaux 
choix de classification; ce que le système 
est conçu pour optimiser et la pertinence 
des différents paramètres; les décisions 
relatives aux compromis éventuels en ce 
qui concerne les solutions techniques 
adoptées pour se conformer aux exigences 
énoncées au titre III, chapitre 2;

Or. en

Amendement 123

Proposition de règlement
Annexe IV – alinéa 1 – point 2 – sous-point d



PA\1250560FR.docx 69/73 PE719.801v01-00

FR

Texte proposé par la Commission Amendement

d) le cas échéant, les exigences 
relatives aux données en ce qui concerne 
les fiches décrivant les méthodes et 
techniques d’entraînement et les jeux de 
données d’entraînement utilisés, y compris 
des informations sur la provenance de ces 
jeux de données, leur portée et leurs 
principales caractéristiques; la manière 
dont les données ont été obtenues et 
sélectionnées; les procédures d’étiquetage 
(par exemple pour l’apprentissage 
supervisé), les méthodes de nettoyage des 
données (par exemple la détection des 
valeurs aberrantes);

d) le cas échéant, les exigences 
relatives aux données en ce qui concerne 
les fiches décrivant les méthodes et 
techniques d’entraînement et les jeux de 
données d’entraînement utilisés, y compris 
une description générale de ces jeux de 
données, des informations sur leur 
provenance, leur portée et leurs principales 
caractéristiques; la manière dont les 
données ont été obtenues et sélectionnées; 
les procédures d’étiquetage (par exemple 
pour l’apprentissage supervisé), les 
méthodes de nettoyage des données (par 
exemple la détection des valeurs 
aberrantes);

Or. en

Amendement 124

Proposition de règlement
Annexe IV – alinéa 1 – point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5. une description des éventuelles 
modifications apportées au système tout au 
long de son cycle de vie;

5. une description des modifications 
pertinentes apportées par les fournisseurs 
au système tout au long de son cycle de 
vie;

Or. en

Amendement 125

Proposition de règlement
Annexe VII – paragraphe 4 – point 4.5

Texte proposé par la Commission Amendement

4.5. Lorsque cela est nécessaire pour 
évaluer la conformité du système d’IA à 
haut risque avec les exigences énoncées au 

4.5. Lorsque cela est nécessaire pour 
évaluer la conformité du système d’IA à 
haut risque avec les exigences énoncées au 
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titre III, chapitre 2, et sur demande 
motivée, l’accès au code source du système 
d’IA est aussi accordé à l’organisme 
notifié.

titre III, chapitre 2, après épuisement ou 
insuffisance avérée de toutes les autres 
voies d’accès et sur demande motivée, 
l’accès au code source du système d’IA est 
aussi accordé à l’organisme notifié. Cet 
accès est soumis au droit de l’Union et 
aux législations nationales en vigueur 
relatifs à la propriété intellectuelle et aux 
secrets d’affaires.

Or. en

Amendement 126

Proposition de règlement
Annexe IX bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

ANNEXE IX bis: 
MODALITÉS D’UN PROGRAMME 
EUROPÉEN DE BACS À SABLE 
RÉGLEMENTAIRES DE L’IA
1. Les bacs à sable réglementaires de 
l’IA font partie du programme européen 
de bacs à sable réglementaires de l’IA (ci-
après «programme de bacs à sable») 
établi par la Commission en collaboration 
avec les États membres.
2. La Commission joue un rôle 
complémentaire en permettant aux États 
membres ayant une expérience avérée en 
matière de bacs à sable de renforcer leur 
expertise, et en fournissant une assistance 
ainsi qu’une formation technique et des 
ressources aux États membres qui 
sollicitent des orientations sur la mise en 
place de ces bacs à sable réglementaires.
3. Les participants au programme de 
bacs à sable, notamment les fournisseurs 
de petite taille, se voient accorder l’accès 
aux services de pré-déploiement tels que 
l’enregistrement préalable de leur système 
d’IA et les services de soutien à la 
conformité en matière de R&D, et à tous 
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les autres éléments pertinents de 
l’écosystème d’IA de l’Union ainsi qu’aux 
autres initiatives du marché unique 
numérique telles que les installations 
d’expérimentation et d’essai, les pôles 
numériques, les centres d’excellence et les 
capacités d’étalonnage de l’Union; ils ont 
également accès à d’autres services 
multiplicateurs de valeur ajoutée tels que 
des documents de normalisation et la 
certification, une plateforme sociale en 
ligne destinée à la communauté, des bases 
de données de contacts, le portail existant 
pour les appels d’offres et les demandes 
de subventions et les listes d’investisseurs 
de l’UE.
4. Le programme de bacs à sable met 
en place et gère, lors d’une phase 
ultérieure de développement, deux types 
de bacs à sable réglementaires: les bacs à 
sable réglementaires physiques, pour les 
systèmes d’IA intégrés à des produits ou 
services physiques, et les bacs à sable 
réglementaires informatiques pour les 
systèmes d’IA exécutés et utilisés de 
manière autonome, non incorporés à des 
produits ou services physiques.
5. Le programme de bacs à sable 
fonctionne en coordination avec les pôles 
d’innovation numérique déjà existants 
dans les États membres afin de fournir un 
point de contact spécifique où les 
entrepreneurs pourront poser des 
questions aux autorités compétentes et 
demander des orientations non 
contraignantes concernant la conformité 
de produits, services ou modèles 
commerciaux innovants qui recourent à 
des technologies d’IA intégrées.
6. Un des objectifs du programme de 
bacs à sable est de permettre aux 
entreprises de se mettre en conformité 
avec le présent règlement au stade de la 
conception du système d’IA («conformité 
dès la conception»). Pour ce faire, le 
programme facilite le développement 
d’outils logiciels et d’infrastructures de 
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test, d’étalonnage, d’évaluation et 
d’explication des dimensions des systèmes 
d’IA pertinentes pour les bacs à sable, 
notamment la précision, la robustesse et 
la cybersécurité.
7. Le programme de bacs à sable sera 
déployé de manière progressive, chaque 
phase successive étant ouverte par la 
Commission après achèvement 
satisfaisant de la phase précédente.
8. Le programme de bacs à sable 
comprendra une procédure intégrée 
d’analyse d’impact afin de faciliter 
l’examen du rapport coût-efficacité au 
regard des objectifs convenus. Cette 
analyse sera élaborée à partir de 
contributions des États membres fondées 
sur leur expérience et incluse dans le 
rapport annuel présenté par la 
Commission au Comité européen de 
l’intelligence artificielle.

Or. en

Justification

To avoid fragmenting of the Digital Single Market and avoid “cross-border” arbitrage across 
Member States, the Rapporteur lays out in a new Annex modalities for the EU AI regulatory 
sandboxing programme, which would be established by the Commission in collaboration with 
Member States. By laying out more precisely such modalities and guiding principles in a new 
Annex, the Rapporteur calls for a bold and ambitious EU AI Regulatory Sandboxing 
programme that rises to the occasion of supporting innovation across the continent. It is 
worth noting that the involvement of the Commission is done in a flexible manner, which 
would accommodate the extent to which different Member States may seek the technical 
guidance or expertise of the Commission and to what extent they would wish to include the 
Commission in the process. However, the principles laid out in the Annex should be the 
minimal one adopted for sandboxes across the Union, so as not to allow fragmentation of the 
Digital Single Market. This measure ensures that participants are incentivized to participate 
in these regulatory sandboxes. These services, especially on standardisation and certification, 
would benefit mainly SMEs and start-ups, who do not typically have the ability yet to attribute 
vast resources to compliance as larger companies do.Developing two types of sandboxes - 
one for software tools, shared virtual environments and online communications and others 
requiring physical sites or on-site demonstrations, would allow for a more efficient use of 
resources and expertise.To promote a successful rollout of these regulatory sandboxes, the 
authorities should re-evaluate and assess their progress so far before moving to the next 
phase. Similar to the justification above, conducting assessments is key to finding out whether 
these sandboxes truly work for the SMEs and start-ups that are using them.
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