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JUSTIFICATION SUCCINCTE

La proposition de règlement du Parlement européen et du Conseil établissant des règles 
harmonisées concernant l’intelligence artificielle (ci-après dénommée «législation sur 
l’intelligence artificielle») s’inscrit dans le cadre d’un programme plus vaste visant à dynamiser 
l’Europe à l’ère du numérique et à atteindre ses objectifs en matière d’environnement et de 
climat. Cela s’explique par le fait que l’intelligence artificielle (IA) joue actuellement un rôle 
dans tous les aspects des activités de la vie quotidienne des Européens. 

Les systèmes d’IA seront de plus en plus intégrés aux produits et aux services et une approche 
réglementaire horizontale est donc nécessaire, comme le prévoit la législation sur l’intelligence 
artificielle. La rapporteure s’inscrit pleinement dans cette démarche, car elle estime que nous 
devons établir des règles communes afin de proposer une approche transversale pour tous les 
secteurs, y compris celui des soins de santé. Ce faisant, l’Union européenne a la possibilité de 
se positionner comme chef de file et de définir les normes en matière d’IA dans le monde entier, 
à l’instar de ce qu’elle a déjà fait pour la protection des données avec le règlement général sur 
la protection des données (RGPD). L’Union européenne pourrait également devenir un acteur 
de premier plan à l’échelle mondiale dans des secteurs de niche qui nécessitent une perspective 
fortement tournée vers l’avenir, comme la réglementation des droits neurologiques. 

De manière générale, la législation sur l’intelligence artificielle devrait préserver les valeurs 
européennes en facilitant la répartition des bénéfices de l’intelligence artificielle dans la société, 
en protégeant les personnes, les entreprises et l’environnement contre les risques tout en 
stimulant l’innovation et l’emploi et en faisant de l’Europe un acteur de premier plan dans ce 
domaine. 

À cet égard, la rapporteure souhaite souligner l’importance des bacs à sable dans certains 
domaines (par exemple, la santé) et la manière dont ils pourraient être étendus à d’autres 
domaines tels que les hôpitaux, les autorités sanitaires et les centres de recherche afin de 
consolider et d’étendre la position dominante du système de santé dans tous les États membres 
et au niveau de l’Union européenne. La santé est une richesse. En appliquant l’IA dans le 
domaine de la santé à l’aide de données de santé interopérables, nous pourrions élargir encore 
davantage cette richesse des systèmes de santé à la société dans son ensemble. La rapporteure 
souligne également les implications potentielles des systèmes d’IA dans le domaine de la santé 
mentale. 

La rapporteure pour avis estime que la proposition n’anticipe pas suffisamment les 
risques liés à l’absence d’approche réglementaire commune et cohérente. 

En tant qu’initiative législative horizontale, la proposition de législation sur l’intelligence 
artificielle devrait interagir avec plusieurs réglementations actuellement en vigueur (telles que 
le RGPD ou le règlement relatif aux dispositifs médicaux) et plusieurs initiatives législatives 
qui pourraient y être liées à l’avenir, comme l’espace européen des données de santé. Toutes 
ces initiatives devraient être alignées sur la législation sur l’intelligence artificielle afin de 
garantir une approche réglementaire commune et cohérente et d’éviter ainsi des doubles 
emplois ou un manque de coordination entre les organismes et les autorités, au niveau de 
l’Union européenne comme au niveau des États membres. 

La rapporteure pour avis craint que la législation sur l’intelligence artificielle ne protège 
pas suffisamment l’environnement. 
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L’Eurobaromètre spécial 513 consacré au changement climatique, publié en 2021, montre que 
relever les défis liés au climat et à l’environnement est l’une des principales préoccupations des 
citoyens européens. Par conséquent, la rapporteure propose que la législation sur l’intelligence 
artificielle fasse figurer l’environnement parmi les domaines nécessitant un niveau élevé de 
protection. L’environnement a donc été inclus dans tous les considérants et articles au même 
titre que la santé, la sécurité et la protection des droits fondamentaux. Cela supposera de classer 
comme «systèmes IA à haut risque» tous les systèmes susceptibles d’avoir des incidences 
négatives importantes sur l’environnement. Parallèlement, la rapporteure a réaffirmé le droit à 
des mécanismes de recours appropriés en cas d’incidences négatives sur l’environnement, 
comme le prévoit la convention d’Aarhus, et a fixé le principe consistant à «ne pas causer de 
préjudice important», tel qu’il est établi dans le règlement sur la taxonomie, comme limite pour 
garantir que les systèmes d’IA respectent le niveau élevé des normes et des droits 
environnementaux de l’Union. 

La rapporteure pour avis estime que la législation sur l’intelligence artificielle ne doit pas 
seulement concerner les utilisateurs, mais qu’elle doit également étendre son champ 
d’application aux bénéficiaires finaux.
Une grande partie des applications mentionnées dans la proposition de législation sur 
l’intelligence artificielle concerneront non seulement les utilisateurs, mais également les 
bénéficiaires finaux. Dans le cas des applications liées aux soins de santé, cette distinction est 
cruciale, car il existe une différence claire entre l’utilisation prévue et les capacités des 
patients et des médecins. Par conséquent, le projet de rapport inclut désormais une nouvelle 
définition des bénéficiaires finaux et leur accorde le degré adéquat de transparence et de 
fourniture d’informations spécifiques.
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AMENDEMENTS

La commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire invite la 
commission du marché intérieur et de la protection des consommateurs, compétente au fond, 
à prendre en considération les amendements suivants:

Amendement 1

Proposition de règlement
Considérant 1

Texte proposé par la Commission Amendement

(1) L’objectif du présent règlement est 
d’améliorer le fonctionnement du marché 
intérieur en établissant un cadre juridique 
uniforme, en particulier pour le 
développement, la commercialisation et 
l’utilisation de l’intelligence artificielle 
dans le respect des valeurs de l’Union. Le 
présent règlement poursuit un objectif 
justifié par un certain nombre de raisons 
impérieuses d’intérêt général, telles que la 
nécessité d’un niveau élevé de protection 
de la santé, de la sécurité et des droits 
fondamentaux, et il garantit la libre 
circulation transfrontière des biens et 
services fondés sur l’IA, empêchant ainsi 
les États membres d’imposer des 
restrictions concernant le développement, 
la commercialisation et l’utilisation de 
systèmes d’IA, sauf autorisation expresse 
du présent règlement.

(1) L’objectif du présent règlement est 
d’améliorer le fonctionnement du marché 
intérieur en établissant un cadre juridique 
uniforme, en particulier pour le 
développement, la commercialisation et 
l’utilisation de l’intelligence artificielle 
dans le respect des valeurs de l’Union. Le 
présent règlement poursuit un objectif 
justifié par un certain nombre de raisons 
impérieuses d’intérêt général, telles que la 
nécessité d’un niveau élevé de protection 
de la santé, de la sécurité, de 
l’environnement et des droits 
fondamentaux, et il garantit la libre 
circulation transfrontière des biens et 
services fondés sur l’IA, empêchant ainsi 
les États membres d’imposer des 
restrictions concernant le développement, 
la commercialisation et l’utilisation de 
systèmes d’IA, sauf autorisation expresse 
du présent règlement.

Or. en

Amendement 2

Proposition de règlement
Considérant 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(1 bis) Le présent règlement devrait servir 
de base à la promotion de la santé et du 
bien-être, à la prévention des maladies et 
à la création d’environnements propices à 
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des modes de vie sains.

Or. en

Amendement 3

Proposition de règlement
Considérant 1 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(1 ter) Le présent règlement devrait 
préserver les valeurs européennes en 
facilitant la répartition des bénéfices de 
l’intelligence artificielle dans la société, 
en protégeant les personnes, les 
entreprises et l’environnement contre les 
risques tout en stimulant l’innovation et 
l’emploi et en faisant de l’Europe un 
acteur de premier plan dans ce domaine.

Or. en

Amendement 4

Proposition de règlement
Considérant 3

Texte proposé par la Commission Amendement

(3) L’intelligence artificielle est une 
famille de technologies en évolution rapide 
susceptible de contribuer à un large 
éventail de bienfaits économiques et 
sociétaux touchant l’ensemble des secteurs 
économiques et des activités sociales. En 
fournissant de meilleures prédictions, en 
optimisant les processus et l’allocation des 
ressources et en personnalisant les 
solutions numériques disponibles pour les 
particuliers et les organisations, le recours 
à l’intelligence artificielle peut donner des 
avantages concurrentiels décisifs aux 
entreprises et produire des résultats 
bénéfiques pour la société et 
l’environnement, dans des domaines tels 

(3) L’intelligence artificielle est une 
famille de technologies en évolution rapide 
susceptible de contribuer à un large 
éventail de bienfaits économiques et 
sociétaux touchant l’ensemble des secteurs 
économiques et des activités sociales. En 
fournissant de meilleures prédictions, en 
optimisant les processus et l’allocation des 
ressources et en personnalisant les 
solutions numériques disponibles pour les 
particuliers et les organisations, le recours 
à l’intelligence artificielle peut donner des 
avantages concurrentiels décisifs aux 
entreprises et produire des résultats 
bénéfiques pour la société et 
l’environnement, dans des domaines tels 
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que les soins de santé, l’agriculture, 
l’éducation et la formation, la gestion des 
infrastructures, l’énergie, les transports et 
la logistique, les services publics, la 
sécurité, la justice, l’utilisation efficace des 
ressources et de l’énergie ainsi que 
l’atténuation du changement climatique et 
l’adaptation à celui-ci.

que l’accès aux soins de santé et leur 
prestation, y compris pour la santé 
mentale, la protection de la biodiversité, 
l’agriculture, l’éducation et la formation, la 
gestion des infrastructures, la gestion des 
crises, l’énergie, les transports et la 
logistique durables, les services publics, la 
sécurité, la justice, l’utilisation efficace des 
ressources et de l’énergie ainsi que 
l’atténuation du changement climatique et 
l’adaptation à celui-ci.

Or. en

Amendement 5

Proposition de règlement
Considérant 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(3 bis) Selon la définition de 
l’Organisation mondiale de la santé 
(OMS), «la santé est un état de complet 
bien-être physique, mental et social, et ne 
consiste pas seulement en une absence de 
maladie ou d’infirmité». Pour améliorer 
la santé de la population de l’Union et 
réduire les inégalités dans ce domaine, il 
est essentiel de ne pas se concentrer 
uniquement sur la santé physique. Les 
technologies numériques, et en particulier 
l’intelligence artificielle, peuvent avoir 
une incidence négative directe sur la 
santé mentale. Parallèlement, nous 
devons tirer pleinement parti du potentiel 
de l’IA pour développer des solutions de 
pronostic, de détection et de traitement de 
la santé mentale.

Or. en

Amendement 6

Proposition de règlement
Considérant 3 ter (nouveau)
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Texte proposé par la Commission Amendement

(3 ter) Le droit à la santé physique et 
mentale est un droit humain fondamental 
et la couverture sanitaire universelle est 
l’un des objectifs de développement 
durable que tous les signataires se sont 
engagés à atteindre d’ici 2030.

Or. en

Amendement 7

Proposition de règlement
Considérant 3 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(3 quater) L’Union européenne 
s’engage à faire progresser la 
reconnaissance du droit à un 
environnement propre, sain et durable, 
comme le prévoit la résolution 48/13 du 
Conseil des droits de l’homme des Nations 
unies.

Or. en

Amendement 8

Proposition de règlement
Considérant 4

Texte proposé par la Commission Amendement

(4) Dans le même temps, en fonction 
des circonstances concernant son 
application et son utilisation, l’intelligence 
artificielle peut générer des risques et 
porter atteinte aux intérêts et droits publics 
protégés par le droit de l’Union. Le 
préjudice causé peut être matériel ou 
immatériel.

(4) Dans le même temps, en fonction 
des circonstances concernant son 
application et son utilisation, l’intelligence 
artificielle peut générer des risques et 
porter atteinte aux intérêts et droits publics 
protégés par le droit de l’Union, qu’ils 
soient individuels, sociétaux ou 
environnementaux. Le préjudice causé 
peut être matériel ou immatériel, présent 
ou futur.
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Or. en

Amendement 9

Proposition de règlement
Considérant 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 bis) Relever les défis climatiques et 
ceux liés à l’environnement et atteindre 
les objectifs de l’accord de Paris sont au 
cœur de la communication sur «le pacte 
vert pour l’Europe», adoptée le 
11 décembre 2019, dans laquelle la 
Commission a rappelé le rôle des 
technologies numériques telles que 
l’intelligence artificielle, la 5G, 
l’informatique en nuage, le traitement des 
données à la périphérie («edge 
computing») et l’internet des objets pour 
accélérer et optimiser les résultats des 
politiques en matière d’atténuation du 
changement climatique et d’adaptation à 
celui-ci, de protection de l’environnement 
et de lutte contre la perte de biodiversité.

Or. en

Amendement 10

Proposition de règlement
Considérant 4 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 ter) Dans son livre blanc du 
19 février 2020 intitulé «Intelligence 
artificielle – Une approche européenne 
axée sur l’excellence et la confiance», la 
Commission rappelle que l’intelligence 
artificielle peut contribuer à relever 
certains des défis les plus pressants de la 
société, notamment la lutte contre le 
changement climatique, la perte de 
biodiversité et la dégradation de 
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l’environnement, et souligne les 
avantages et les risques potentiels de 
l’intelligence artificielle pour la sécurité, 
la santé et le bien-être des personnes.

Or. en

Amendement 11

Proposition de règlement
Considérant 4 quater (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 quater) Les applications de l’IA 
peuvent apporter des avantages 
environnementaux et économiques ainsi 
que renforcer les capacités de prévision 
qui contribuent à la lutte contre le 
changement climatique, au respect des 
objectifs de développement durable 
(ODD) et à la réalisation de notre objectif 
de devenir le premier continent neutre sur 
le plan climatique. En ce sens, 
l’utilisation de l’IA pourrait permettre 
jusqu’à 4 % de réduction des émissions 
mondiales de gaz à effet de serre d’ici 
à 2030, mais il est important que les 
systèmes d’IA et les machines associées 
soient conçus de manière durable afin de 
réduire l’utilisation des ressources et la 
consommation d’énergie, et de limiter 
ainsi les risques pour l’environnement.

Or. en

Amendement 12

Proposition de règlement
Considérant 4 quinquies (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 quinquies) L’identification 
traditionnelle des espèces est 
chronophage et coûteuse, ce qui entrave 
l’évaluation de la biodiversité en temps 
réel. L’intégration de systèmes d’IA peut 
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permettre de s’affranchir du classement et 
de l’identification manuels des espèces, ce 
qui peut avoir une incidence sur la 
conservation des animaux en permettant 
aux autorités d’identifier, d’observer et de 
surveiller rapidement les populations 
d’espèces menacées et de prendre des 
mesures supplémentaires, lorsque cela 
s’avère nécessaire, à des fins de 
conservation.

Or. en

Amendement 13

Proposition de règlement
Considérant 5

Texte proposé par la Commission Amendement

(5) Un cadre juridique de l’Union 
établissant des règles harmonisées sur 
l’intelligence artificielle est donc 
nécessaire pour favoriser le 
développement, l’utilisation et l’adoption 
de l’intelligence artificielle dans le marché 
intérieur, tout en garantissant un niveau 
élevé de protection des intérêts publics, 
comme la santé, la sécurité et la protection 
des droits fondamentaux, tels qu’ils sont 
reconnus et protégés par le droit de 
l’Union. Pour atteindre cet objectif, des 
règles régissant la mise sur le marché et la 
mise en service de certains systèmes d’IA 
devraient être établies, garantissant ainsi le 
bon fonctionnement du marché intérieur et 
permettant à ces systèmes de bénéficier du 
principe de libre circulation des 
marchandises et des services. En 
établissant ces règles, le présent règlement 
contribue à la réalisation de l’objectif 
formulé par le Conseil européen33 de faire 
de l’Union un acteur mondial de premier 
plan dans le développement d’une 
intelligence artificielle sûre, fiable et 
éthique, et il garantit la protection de 
principes éthiques expressément demandée 

(5) Un cadre juridique de l’Union 
établissant des règles harmonisées sur 
l’intelligence artificielle est donc 
nécessaire pour favoriser le 
développement, l’utilisation et l’adoption 
de l’intelligence artificielle dans le marché 
intérieur, tout en garantissant un niveau 
élevé de protection des intérêts publics, 
comme la santé, la sécurité, 
l’environnement et la protection des droits 
fondamentaux, tels qu’ils sont reconnus et 
protégés par le droit de l’Union. Pour 
atteindre cet objectif, des règles régissant la 
mise sur le marché et la mise en service de 
certains systèmes d’IA devraient être 
établies, garantissant ainsi le bon 
fonctionnement du marché intérieur et 
permettant à ces systèmes de bénéficier du 
principe de libre circulation des 
marchandises et des services. En 
établissant ces règles, le présent règlement 
contribue à la réalisation de l’objectif 
formulé par le Conseil européen33 de faire 
de l’Union un acteur mondial de premier 
plan dans le développement d’une 
intelligence artificielle sûre, fiable et 
éthique, et il garantit la protection de 
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par le Parlement européen34. principes éthiques expressément demandée 
par le Parlement européen34.

__________________ __________________

33 Conseil européen, Réunion 
extraordinaire du Conseil européen (1er et 
2 octobre 2020) – Conclusions, 
EUCO 13/20, 2020, p. 6.

33 Conseil européen, Réunion 
extraordinaire du Conseil européen (1er et 
2 octobre 2020) – Conclusions, 
EUCO 13/20, 2020, p. 6.

34 Résolution du Parlement européen du 
20 octobre 2020 contenant des 
recommandations à la Commission 
concernant un cadre pour les aspects 
éthiques de l’intelligence artificielle, de la 
robotique et des technologies connexes, 
2020/2012(INL).

34 Résolution du Parlement européen du 
20 octobre 2020 contenant des 
recommandations à la Commission 
concernant un cadre pour les aspects 
éthiques de l’intelligence artificielle, de la 
robotique et des technologies connexes, 
2020/2012(INL).

Or. en

Amendement 14

Proposition de règlement
Considérant 6

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 

(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, tels que la 
neurotechnologie, susceptibles de 
compromettre la confidentialité en 
matière de santé mentale et de rendre 
nécessaire des propositions législatives 
visant à protéger les neurodonnées. 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 
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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.

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.

Or. en

Amendement 15

Proposition de règlement
Considérant 13

Texte proposé par la Commission Amendement

(13) Afin d’assurer un niveau cohérent 
et élevé de protection des intérêts publics 
en ce qui concerne la santé, la sécurité et 
les droits fondamentaux, il convient 
d’établir des normes communes pour tous 
les systèmes d’IA à haut risque. Ces 
normes devraient être conformes à la 
charte des droits fondamentaux de l’Union 
européenne (ci-après la «charte»), non 
discriminatoires et compatibles avec les 
engagements commerciaux internationaux 
de l’Union.

(13) Afin d’assurer un niveau cohérent 
et élevé de protection des intérêts publics 
en ce qui concerne la santé, la sécurité, 
l’environnement et les droits 
fondamentaux, il convient d’établir des 
normes communes pour tous les systèmes 
d’IA à haut risque. Ces normes devraient 
être conformes à la charte des droits 
fondamentaux de l’Union européenne (ci-
après la «charte»), non discriminatoires et 
compatibles avec les engagements 
commerciaux internationaux de l’Union.

Or. en

Amendement 16

Proposition de règlement
Considérant 13 bis (nouveau)
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Texte proposé par la Commission Amendement

(13 bis) Les systèmes d’IA 
respectent pleinement les normes et 
priorités de l’Union européenne en 
matière de climat et d’environnement, 
ainsi que le principe consistant à «ne pas 
causer de préjudice important» au sens de 
l’article 17 du règlement (UE) 2020/852 
sur l’établissement d’un cadre visant à 
favoriser les investissements durables.

Or. en

Amendement 17

Proposition de règlement
Considérant 13 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(13 ter) L’IA dans le domaine des 
interventions sanitaires a le potentiel 
nécessaire pour permettre d’obtenir de 
meilleurs résultats en matière de santé, 
d’améliorer la qualité des soins dispensés 
aux patients et de répondre aux besoins 
non satisfaits, ainsi que de favoriser la 
compétitivité des parties prenantes et 
d’améliorer le rapport coût-efficacité et la 
durabilité des services de santé et des 
soins médicaux. L’Union européenne a le 
potentiel pour devenir un acteur de 
premier plan dans l’application de l’IA au 
secteur des soins de santé.

Or. en

Amendement 18

Proposition de règlement
Considérant 13 quater (nouveau)
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Texte proposé par la Commission Amendement

(13 quater) L’IA peut donner accès à 
des solutions dans le secteur de la santé 
qui pourraient sauver des millions de vies, 
accroître notre niveau de vie et améliorer 
les soins dispensés aux patients, 
notamment en ce qui concerne le 
diagnostic, le pronostic et le traitement, 
l’engagement, l’adhésion, la gestion et le 
suivi des patients, la prise de décision 
clinique, y compris l’analyse prédictive, le 
dépistage et l’optimisation des chemins 
cliniques, ainsi que la pathologie. L’IA 
peut également améliorer les stratégies de 
prévention, la gestion du système de santé 
ainsi que l’organisation et la prestation 
des services de santé et des soins 
médicaux, y compris les interventions 
liées à la promotion de la santé et à la 
prévention des maladies.

Or. en

Amendement 19

Proposition de règlement
Considérant 16

Texte proposé par la Commission Amendement

(16) La mise sur le marché, la mise en 
service ou l’utilisation de certains systèmes 
d’IA destinés à altérer les comportements 
humains d’une manière qui est susceptible 
de causer un préjudice psychologique ou
physique devraient être interdites. De tels 
systèmes d’IA déploient des composants 
subliminaux que les personnes ne peuvent 
pas percevoir, ou exploitent les 
vulnérabilités des enfants et des personnes 
vulnérables en raison de leur âge ou de 
leurs handicaps physiques ou mentaux. Ces 
systèmes ont pour finalité d’altérer 
substantiellement le comportement d’une 
personne d’une manière qui cause ou est 
susceptible de causer un préjudice à cette 

(16) La mise sur le marché, la mise en 
service ou l’utilisation de certains systèmes 
d’IA destinés à altérer les comportements 
humains d’une manière qui est susceptible 
de causer un préjudice psychologique et
physique ou de perturber le sens de soi
devraient être interdites. De tels systèmes 
d’IA déploient des composants 
subliminaux que les personnes ne peuvent 
pas percevoir, ou exploitent les 
vulnérabilités des enfants et des personnes 
vulnérables en raison de leur âge ou de 
leurs handicaps physiques ou mentaux. Ces 
systèmes ont pour finalité d’altérer 
substantiellement le comportement d’une 
personne d’une manière qui cause ou est 
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personne ou à une autre personne. La 
finalité ne peut être présumée si l’altération 
du comportement humain résulte de 
facteurs externes au système d’IA, qui 
échappent au contrôle du fournisseur ou de 
l’utilisateur. Les activités de recherche à 
des fins légitimes liées à de tels systèmes 
d’IA ne devraient pas être entravées par 
l’interdiction, tant que ces activités ne 
consistent pas à utiliser le système d’IA 
dans des relations homme-machine qui 
exposent des personnes physiques à un 
préjudice et tant qu’elles sont menées dans 
le respect de normes éthiques reconnues 
pour la recherche scientifique.

susceptible de causer un préjudice à cette 
personne ou à une autre personne ou de lui 
faire perdre le contrôle final de ses 
décisions personnelles, avec une
manipulation inconnue provenant des 
neurotechnologies externes. La finalité ne 
peut être présumée si l’altération du 
comportement humain résulte de facteurs 
externes au système d’IA, qui échappent au 
contrôle du fournisseur ou de l’utilisateur. 
Les activités de recherche à des fins 
légitimes liées à de tels systèmes d’IA ne 
devraient pas être entravées par 
l’interdiction, tant que ces activités ne 
consistent pas à utiliser le système d’IA 
dans des relations homme-machine qui 
exposent des personnes physiques à un 
préjudice et tant qu’elles sont menées dans 
le respect de normes éthiques reconnues 
pour la recherche scientifique.

Or. en

Amendement 20

Proposition de règlement
Considérant 27

Texte proposé par la Commission Amendement

(27) Les systèmes d’IA à haut risque ne 
devraient être mis sur le marché de l’Union 
ou mis en service que s’ils satisfont à 
certaines exigences obligatoires. Ces 
exigences devraient garantir que les 
systèmes d’IA à haut risque disponibles 
dans l’Union ou dont les résultats sont 
utilisés d’une autre manière dans l’Union 
ne présentent pas de risques inacceptables 
pour d’importants intérêts publics de 
l’Union tels qu’ils sont reconnus et 
protégés par le droit de l’Union. Les 
systèmes d’IA désignés comme étant à 
haut risque devraient être limités aux 
systèmes qui ont une incidence 
préjudiciable significative sur la santé, la 
sécurité et les droits fondamentaux des 
citoyens dans l’Union, une telle limitation 

(27) Les systèmes d’IA à haut risque ne 
devraient être mis sur le marché de l’Union 
ou mis en service que s’ils satisfont à 
certaines exigences obligatoires. Ces 
exigences devraient garantir que les 
systèmes d’IA à haut risque disponibles 
dans l’Union ou dont les résultats sont 
utilisés d’une autre manière dans l’Union 
ne présentent pas de risques inacceptables 
pour d’importants intérêts publics de 
l’Union tels qu’ils sont reconnus et 
protégés par le droit de l’Union. Les 
systèmes d’IA désignés comme étant à 
haut risque devraient être limités aux 
systèmes qui ont une incidence 
préjudiciable significative sur la santé, la 
sécurité, l’environnement et les droits 
fondamentaux des citoyens dans l’Union, 
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permettant, le cas échéant, de réduire au 
minimum toute éventuelle restriction au 
commerce international.

une telle limitation permettant, le cas 
échéant, de réduire au minimum toute 
éventuelle restriction au commerce 
international.

Or. en

Amendement 21

Proposition de règlement
Considérant 28

Texte proposé par la Commission Amendement

(28) Les systèmes d’IA pourraient avoir 
des effets néfastes sur la santé et la sécurité 
des citoyens, en particulier lorsque ces 
systèmes sont utilisés en tant que 
composants de produits. Conformément 
aux objectifs de la législation 
d’harmonisation de l’Union visant à 
faciliter la libre circulation des produits sur 
le marché intérieur et à garantir que seuls
des produits sûrs et conformes à d’autres 
égards soient mis sur le marché, il est 
important de dûment prévenir et atténuer 
les risques pour la sécurité susceptibles 
d’être associés à un produit dans son 
ensemble en raison de ses composants 
numériques, y compris les systèmes d’IA. 
Par exemple, des robots de plus en plus 
autonomes, que ce soit dans le secteur de 
l’industrie manufacturière ou des services 
de soins et d’aide aux personnes, devraient 
pouvoir opérer et remplir leurs fonctions en 
toute sécurité dans des environnements 
complexes. De même, dans le secteur de la 
santé, où les enjeux pour la vie et la santé 
sont particulièrement importants, les 
systèmes de diagnostic de plus en plus 
sophistiqués et les systèmes soutenant les 
décisions humaines devraient être fiables et 
précis. L’ampleur de l’incidence négative 
du système d’IA sur les droits 
fondamentaux protégés par la charte est un 
critère particulièrement pertinent lorsqu’il 
s’agit de classer des systèmes d’IA en tant 
que système à haut risque. Ces droits 

(28) Les systèmes d’IA pourraient avoir 
des effets néfastes sur l’environnement, la 
santé et la sécurité des citoyens. 
Conformément aux objectifs de la 
législation d’harmonisation de l’Union 
visant à faciliter la libre circulation des 
produits sur le marché intérieur et à 
garantir que seuls des produits sûrs et 
conformes à d’autres égards soient mis sur 
le marché, il est important de dûment 
prévenir et atténuer les risques pour la 
sécurité susceptibles d’être associés à un 
produit dans son ensemble en raison de ses 
composants numériques, y compris les 
systèmes d’IA. Par exemple, des robots de 
plus en plus autonomes, que ce soit dans le 
secteur de l’industrie manufacturière ou 
des services de soins et d’aide aux 
personnes, devraient pouvoir opérer et 
remplir leurs fonctions en toute sécurité 
dans des environnements complexes. De 
même, dans le secteur de la santé, où les 
enjeux pour la vie et la santé sont 
particulièrement importants, les systèmes 
de diagnostic de plus en plus sophistiqués 
et les systèmes soutenant les décisions 
humaines, comme les applications 
neurologiques de l’IA, devraient être 
sécurisées, fiables et précis. L’ampleur de 
l’incidence négative du système d’IA sur 
les droits fondamentaux protégés par la 
charte et de son incidence négative sur 
l’environnement est un critère 
particulièrement pertinent lorsqu’il s’agit 



PE699.056v01-00 18/45 PA\1241276FR.docx

FR

comprennent le droit à la dignité humaine, 
le respect de la vie privée et familiale, la 
protection des données à caractère 
personnel, la liberté d’expression et 
d’information, la liberté de réunion et 
d’association, ainsi que la non-
discrimination, la protection des 
consommateurs, les droits des travailleurs, 
les droits des personnes handicapées, le 
droit à un recours effectif et à accéder à un 
tribunal impartial, les droits de la défense 
et la présomption d’innocence, et le droit à 
une bonne administration. En plus de ces 
droits, il est important de souligner que les 
enfants bénéficient de droits spécifiques 
tels que consacrés à l’article 24 de la charte 
et dans la convention des Nations unies 
relative aux droits de l’enfant (et précisés 
dans l’observation générale nº 25 de la 
CNUDE en ce qui concerne 
l’environnement numérique), et que ces 
deux textes considèrent la prise en compte 
des vulnérabilités des enfants et la 
fourniture d’une protection et de soins 
appropriés comme étant nécessaires au 
bien-être de l’enfant. Le droit fondamental 
à un niveau élevé de protection de 
l’environnement consacré dans la charte et 
mis en œuvre dans les politiques de 
l’Union devrait également être pris en 
considération lors de l’évaluation de la 
gravité du préjudice qu’un système d’IA 
peut causer, notamment en ce qui concerne 
les conséquences pour la santé et la 
sécurité des personnes.

de classer des systèmes d’IA en tant que 
système à haut risque. Ces droits 
comprennent le droit à la dignité humaine, 
le respect de la vie privée et familiale, la 
protection des données à caractère 
personnel et des données neurologiques, la 
liberté d’expression et d’information, la 
liberté de réunion et d’association, ainsi 
que la non-discrimination, la protection des 
consommateurs, les droits des travailleurs, 
les droits des personnes handicapées, le 
droit à un recours effectif et à accéder à un 
tribunal impartial, les droits de la défense 
et la présomption d’innocence, et le droit à 
une bonne administration ainsi que le droit 
à un niveau élevé de protection de 
l’environnement et à l’amélioration de la 
qualité de l’environnement. En plus de ces 
droits, il est important de souligner que les 
enfants bénéficient de droits spécifiques 
tels que consacrés à l’article 24 de la charte 
et dans la convention des Nations unies 
relative aux droits de l’enfant (et précisés 
dans l’observation générale nº 25 de la 
CNUDE en ce qui concerne 
l’environnement numérique), et que ces 
deux textes considèrent la prise en compte 
des vulnérabilités des enfants et la 
fourniture d’une protection et de soins 
appropriés comme étant nécessaires au 
bien-être de l’enfant. Le droit fondamental 
à un niveau élevé de protection de 
l’environnement consacré dans la charte et 
mis en œuvre dans les politiques de 
l’Union devrait également être pris en 
considération lors de l’évaluation de la 
gravité du préjudice qu’un système d’IA 
peut causer, notamment en ce qui concerne 
les conséquences pour la santé et la 
sécurité des personnes ainsi que pour 
l’environnement.

Or. en

Amendement 22

Proposition de règlement
Considérant 32
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Texte proposé par la Commission Amendement

(32) En ce qui concerne les systèmes 
d’IA autonomes, c’est-à-dire les systèmes 
d’IA à haut risque autres que ceux qui 
constituent des composants de sécurité de 
produits ou qui sont eux-mêmes des 
produits, il convient de les classer comme 
étant à haut risque si, au vu de leur 
destination, ils présentent un risque élevé 
de causer un préjudice à la santé, à la 
sécurité ou aux droits fondamentaux des 
citoyens, en tenant compte à la fois de la 
gravité et de la probabilité du préjudice 
éventuel, et s’ils sont utilisés dans un 
certain nombre de domaines 
spécifiquement prédéfinis dans le 
règlement. La définition de ces systèmes 
est fondée sur la même méthode et les 
mêmes critères que ceux également 
envisagés pour les modifications 
ultérieures de la liste des systèmes d’IA à 
haut risque.

(32) En ce qui concerne les systèmes 
d’IA autonomes, c’est-à-dire les systèmes 
d’IA à haut risque autres que ceux qui 
constituent des composants de sécurité de 
produits ou qui sont eux-mêmes des 
produits, il convient de les classer comme 
étant à haut risque si, au vu de leur 
destination, ils présentent un risque élevé 
de causer un préjudice à l’environnement,
à la santé, à la sécurité ou aux droits 
fondamentaux des citoyens, en tenant 
compte à la fois de la gravité et de la 
probabilité du préjudice éventuel, et s’ils 
sont utilisés dans un certain nombre de 
domaines spécifiquement prédéfinis dans 
le règlement. La définition de ces systèmes 
est fondée sur la même méthode et les 
mêmes critères que ceux également 
envisagés pour les modifications 
ultérieures de la liste des systèmes d’IA à 
haut risque.

Or. en

Amendement 23

Proposition de règlement
Considérant 34

Texte proposé par la Commission Amendement

(34) En ce qui concerne la gestion et 
l’exploitation des infrastructures critiques, 
il convient de classer comme étant à haut 
risque 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, car leur 
défaillance ou leur dysfonctionnement peut 
mettre en danger la vie et la santé de 
personnes à grande échelle et entraîner des 
perturbations importantes dans la conduite 
ordinaire des activités sociales et 
économiques.

(34) En ce qui concerne la gestion et 
l’exploitation des infrastructures critiques, 
il convient de classer comme étant à haut 
risque 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 systèmes de soins de santé, de 
mécanismes de prévention des 
catastrophes d’origine naturelle ou 
anthropique, de chauffage et d’électricité, 
car leur défaillance ou leur 
dysfonctionnement peut mettre en danger 
la vie et la santé de personnes ainsi que 
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l’environnement à grande échelle et 
entraîner des perturbations importantes 
dans la conduite ordinaire des activités 
sociales et économiques.

Or. en

Amendement 24

Proposition de règlement
Considérant 37

Texte proposé par la Commission Amendement

(37) Un autre domaine dans lequel 
l’utilisation des systèmes d’IA mérite une 
attention particulière est l’accès et le droit à 
certains services et prestations essentiels, 
publics et privés, devant permettre aux 
citoyens de participer pleinement à la 
société ou d’améliorer leur niveau de vie. 
En particulier, les systèmes d’IA utilisés 
pour évaluer la note de crédit ou la 
solvabilité des personnes physiques 
devraient être classés en tant que systèmes 
d’IA à haut risque, car ils déterminent 
l’accès de ces personnes à des ressources 
financières ou à des services essentiels tels 
que le logement, l’électricité et les services 
de télécommunication. Les systèmes d’IA 
utilisés à cette fin peuvent conduire à la 
discrimination à l’égard de personnes ou de 
groupes et perpétuer des schémas 
historiques de discrimination, par exemple 
fondés sur les origines raciales ou 
ethniques, les handicaps, l’âge ou 
l’orientation sexuelle, ou créer de 
nouvelles formes d’incidences 
discriminatoires. Compte tenu de 
l’incidence très limitée et des solutions de 
remplacement disponibles sur le marché, il 
convient d’exempter les systèmes d’IA 
utilisés à des fins d’évaluation de la 
solvabilité et de notation de crédit 
lorsqu’ils sont mis en service par des petits 
fournisseurs pour leur usage propre. Les 
personnes physiques sollicitant ou recevant 
des prestations sociales et des services 

(37) Un autre domaine dans lequel 
l’utilisation des systèmes d’IA mérite une 
attention particulière est l’accès et le droit à 
certains services et prestations essentiels, 
publics et privés, y compris les soins de 
santé, devant permettre aux citoyens de 
participer pleinement à la société ou 
d’améliorer leur niveau de vie. En 
particulier, les systèmes d’IA utilisés pour 
évaluer la note de crédit ou la solvabilité 
des personnes physiques devraient être 
classés en tant que systèmes d’IA à haut 
risque, car ils déterminent l’accès de ces 
personnes à des ressources financières ou à 
des services essentiels tels que le logement, 
l’électricité, les soins de santé et les 
services de télécommunication. Les 
systèmes d’IA utilisés à cette fin peuvent 
conduire à la discrimination à l’égard de 
personnes ou de groupes et perpétuer des 
schémas historiques de discrimination, par 
exemple fondés sur les origines raciales ou 
ethniques, les handicaps, l’âge ou 
l’orientation sexuelle, ou créer de 
nouvelles formes d’incidences 
discriminatoires. Compte tenu de 
l’incidence très limitée et des solutions de 
remplacement disponibles sur le marché, il 
convient d’exempter les systèmes d’IA 
utilisés à des fins d’évaluation de la 
solvabilité et de notation de crédit 
lorsqu’ils sont mis en service par des petits 
fournisseurs pour leur usage propre. Les 
personnes physiques sollicitant ou recevant 
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fournis par des autorités publiques sont 
généralement tributaires de ces prestations 
et services et se trouvent dans une position 
vulnérable par rapport aux autorités
responsables. Lorsque les systèmes d’IA 
sont utilisés pour déterminer si ces 
prestations et services devraient être 
refusés, réduits, révoqués ou récupérés par 
les autorités, ils peuvent avoir une grande 
incidence sur les moyens de subsistance 
des personnes et porter atteinte à leurs 
droits fondamentaux, tels que le droit à la 
protection sociale, le principe de non-
discrimination, le droit à la dignité 
humaine ou le droit à un recours effectif. Il 
convient donc de classer ces systèmes 
comme étant à haut risque. Néanmoins, le 
présent règlement ne devrait pas entraver la 
mise en place et l’utilisation, dans 
l’administration publique, d’approches 
innovantes qui bénéficieraient d’une 
utilisation plus large de systèmes d’IA 
conformes et sûrs, à condition que ces
systèmes n’entraînent pas de risque élevé 
pour les personnes morales et physiques. 
Enfin, les systèmes d’IA utilisés pour 
envoyer ou établir des priorités dans 
l’envoi des services d’intervention 
d’urgence devraient aussi être classés 
comme étant à haut risque, car ils prennent 
des décisions dans des situations très 
critiques pour la vie, la santé et les biens 
matériels des personnes.

des prestations sociales et des services 
fournis par des autorités publiques sont 
généralement tributaires de ces prestations 
et services et se trouvent dans une position 
vulnérable par rapport aux autorités 
responsables. Lorsque les systèmes d’IA 
sont utilisés pour déterminer si ces 
prestations et services devraient être 
refusés, réduits, révoqués ou récupérés par 
les autorités, ils peuvent avoir une grande 
incidence sur les moyens de subsistance 
des personnes, leur santé ainsi que leur 
bien-être et porter atteinte à leurs droits 
fondamentaux, tels que le droit à la 
protection sociale, le principe de non-
discrimination, le droit à la dignité 
humaine ou le droit à un recours effectif. Il 
convient donc de classer ces systèmes 
comme étant à haut risque. Néanmoins, le 
présent règlement ne devrait pas entraver la 
mise en place et l’utilisation, dans 
l’administration publique, d’approches 
innovantes qui bénéficieraient d’une 
utilisation plus large de systèmes d’IA 
conformes et sûrs, à condition que ces 
systèmes n’entraînent pas de risque élevé 
pour les personnes morales et physiques. 
Enfin, les systèmes d’IA utilisés pour 
envoyer ou établir des priorités dans 
l’envoi des services d’intervention 
d’urgence, la prévention, le diagnostic, le 
contrôle et le traitement des maladies
devraient aussi être classés comme étant à 
haut risque, car ils prennent des décisions 
dans des situations très critiques pour la 
vie, la santé et les biens matériels des 
personnes.

Or. en

Amendement 25

Proposition de règlement
Considérant 38

Texte proposé par la Commission Amendement

(38) Les actions des autorités (38) Les actions des autorités 
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répressives qui supposent certaines 
utilisations de systèmes d’IA sont 
caractérisées par un degré important de 
déséquilibre des forces et peuvent conduire 
à la surveillance, à l’arrestation ou à la 
privation de la liberté d’une personne 
physique ainsi qu’à d’autres conséquences 
négatives sur des droits fondamentaux 
garantis par la charte. En particulier, si le 
système d’IA n’est pas entraîné avec des 
données de haute qualité, ne répond pas 
aux exigences appropriées en matière 
d’exactitude ou de robustesse, ou n’est pas 
correctement conçu et mis à l’essai avant 
d’être mis sur le marché ou mis en service 
d’une autre manière, il risque de traiter des 
personnes de manière discriminatoire ou, 
plus généralement, incorrecte ou injuste. 
En outre, l’exercice d’importants droits 
fondamentaux procéduraux, tels que le 
droit à un recours effectif et à accéder à un 
tribunal impartial, ainsi que les droits de la 
défense et la présomption d’innocence, 
pourrait être entravé, en particulier lorsque 
ces systèmes d’IA ne sont pas 
suffisamment transparents, explicables et 
documentés. Il convient donc de classer 
comme systèmes à haut risque un certain 
nombre de systèmes d’IA destinés à être 
utilisés dans un contexte répressif où 
l’exactitude, la fiabilité et la transparence 
sont particulièrement importantes pour 
éviter les conséquences négatives, 
conserver la confiance du public et garantir 
que des comptes soient rendus et que des 
recours efficaces puissent être exercés. 
Compte tenu de la nature des activités en 
question et des risques y afférents, ces 
systèmes d’IA à haut risque devraient 
comprendre en particulier les systèmes 
d’IA destinés à être utilisés par les autorités 
répressives pour réaliser des évaluations 
individuelles des risques, pour servir de 
polygraphes ou d’outils similaires ou pour 
analyser l’état émotionnel de personnes 
physiques, pour détecter les hypertrucages, 
pour évaluer la fiabilité des preuves dans 
les procédures pénales, pour prédire la 
survenance ou la répétition d’une infraction 
pénale réelle ou potentielle sur la base du 

répressives qui supposent certaines 
utilisations de systèmes d’IA sont 
caractérisées par un degré important de 
déséquilibre des forces et peuvent conduire 
à la surveillance, à l’arrestation ou à la 
privation de la liberté d’une personne 
physique ainsi qu’à d’autres conséquences 
négatives sur des droits fondamentaux 
garantis par la charte. En particulier, si le 
système d’IA n’est pas entraîné avec des 
données de haute qualité, ne répond pas 
aux exigences appropriées en matière 
d’exactitude ou de robustesse, ou n’est pas 
correctement conçu et mis à l’essai avant 
d’être mis sur le marché ou mis en service 
d’une autre manière, il risque de traiter des 
personnes de manière discriminatoire ou, 
plus généralement, incorrecte ou injuste. 
En outre, l’exercice d’importants droits 
fondamentaux procéduraux, tels que le 
droit à un recours effectif, notamment le 
droit d’accès à la justice en matière 
d’environnement tel que prévu par la 
convention d’Aarhus 
[règlement (CE) nº 1367/2006, modifié 
par le règlement (UE) 2021/1767], et à 
accéder à un tribunal impartial, ainsi que 
les droits de la défense et la présomption 
d’innocence, pourrait être entravé, en 
particulier lorsque ces systèmes d’IA ne 
sont pas suffisamment transparents, 
explicables et documentés. Il convient 
donc de classer comme systèmes à haut 
risque un certain nombre de systèmes d’IA 
destinés à être utilisés dans un contexte 
répressif où l’exactitude, la fiabilité et la 
transparence sont particulièrement 
importantes pour éviter les conséquences 
négatives, conserver la confiance du public 
et garantir que des comptes soient rendus et 
que des recours efficaces puissent être 
exercés. Compte tenu de la nature des 
activités en question et des risques y 
afférents, ces systèmes d’IA à haut risque 
devraient comprendre en particulier les 
systèmes d’IA destinés à être utilisés par 
les autorités répressives pour réaliser des
évaluations individuelles des risques, pour 
servir de polygraphes ou d’outils similaires 
ou pour analyser l’état émotionnel de 
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profilage de personnes physiques, ou pour 
évaluer les traits de personnalité, les 
caractéristiques ou les antécédents 
délictuels de personnes physiques ou de 
groupes à des fins de profilage dans le 
cadre d’activités de détection, d’enquête ou 
de poursuite relatives à des infractions 
pénales, ainsi que d’analyse de la 
criminalité des personnes physiques. Les 
systèmes d’IA spécifiquement destinés à 
être utilisés pour des procédures 
administratives par les autorités fiscales et 
douanières ne devraient pas être considérés 
comme des systèmes d’IA à haut risque 
utilisés par les autorités répressives dans le 
cadre d’activités de prévention, de 
détection, d’enquête et de poursuite 
relatives à des infractions pénales.

personnes physiques, pour détecter les 
hypertrucages, pour évaluer la fiabilité des 
preuves dans les procédures pénales, pour 
prédire la survenance ou la répétition d’une 
infraction pénale réelle ou potentielle sur la 
base du profilage de personnes physiques, 
ou pour évaluer les traits de personnalité, 
les caractéristiques ou les antécédents 
délictuels de personnes physiques ou de 
groupes à des fins de profilage dans le 
cadre d’activités de détection, d’enquête ou 
de poursuite relatives à des infractions 
pénales, ainsi que d’analyse de la 
criminalité des personnes physiques. Les 
systèmes d’IA spécifiquement destinés à 
être utilisés pour des procédures 
administratives par les autorités fiscales et 
douanières ne devraient pas être considérés 
comme des systèmes d’IA à haut risque 
utilisés par les autorités répressives dans le 
cadre d’activités de prévention, de 
détection, d’enquête et de poursuite 
relatives à des infractions pénales.

Or. en

Amendement 26

Proposition de règlement
Considérant 43

Texte proposé par la Commission Amendement

(43) Des exigences devraient s’appliquer 
aux systèmes d’IA à haut risque en ce qui 
concerne la qualité des jeux de données 
utilisés, la documentation technique et la 
tenue de registres, la transparence et la 
fourniture d’informations aux utilisateurs, 
le contrôle humain, ainsi que la robustesse, 
l’exactitude et la cybersécurité. Ces 
exigences sont nécessaires pour atténuer 
efficacement les risques pour la santé, la 
sécurité et les droits fondamentaux, selon 
la destination du système, et, aucune autre 
mesure moins contraignante pour le 
commerce n’étant raisonnablement 
disponible, elles n’imposent pas de 

(43) Des exigences devraient s’appliquer 
aux systèmes d’IA à haut risque en ce qui 
concerne la qualité des jeux de données 
utilisés, la documentation technique et la 
tenue de registres, la transparence et la 
fourniture d’informations aux utilisateurs 
et aux bénéficiaires finaux, le contrôle 
humain, ainsi que la robustesse, 
l’exactitude et la cybersécurité. Ces 
exigences sont nécessaires pour atténuer 
efficacement les risques pour la santé, la 
sécurité, l’environnement et les droits 
fondamentaux, selon la destination du 
système, et, aucune autre mesure moins 
contraignante pour le commerce n’étant 
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restriction injustifiée aux échanges. raisonnablement disponible, elles 
n’imposent pas de restriction injustifiée 
aux échanges.

Or. en

Amendement 27

Proposition de règlement
Considérant 45

Texte proposé par la Commission Amendement

(45) Pour le développement de systèmes 
d’IA à haut risque, certains acteurs, tels 
que les fournisseurs, les organismes 
notifiés et d’autres entités pertinentes, 
telles que les pôles d’innovation 
numérique, les installations 
d’expérimentation et d’essai et les centres 
de recherche, devraient être en mesure 
d’obtenir et d’utiliser des jeux de données 
de haute qualité dans leurs domaines 
d’activité respectifs liés au présent 
règlement. Les espaces européens 
communs des données créés par la 
Commission et la facilitation du partage de 
données d’intérêt public entre les 
entreprises et avec le gouvernement seront 
essentiels pour fournir un accès fiable, 
responsable et non discriminatoire à des 
données de haute qualité pour 
l’entraînement, la validation et la mise à 
l’essai des systèmes d’IA. Par exemple, 
dans le domaine de la santé, l’espace 
européen des données de santé facilitera
l’accès non discriminatoire aux données de 
santé et l’entraînement d’algorithmes 
d’intelligence artificielle à l’aide de ces 
jeux de données, d’une manière 
respectueuse de la vie privée, sûre, rapide, 
transparente et digne de confiance, et avec 
une gouvernance institutionnelle 
appropriée. Les autorités compétentes 
concernées, y compris les autorités 
sectorielles, qui fournissent ou facilitent 
l’accès aux données peuvent aussi faciliter 
la fourniture de données de haute qualité 

(45) Pour le développement de systèmes 
d’IA à haut risque, certains acteurs, tels 
que les fournisseurs, les organismes 
notifiés et d’autres entités pertinentes, 
telles que les pôles d’innovation 
numérique, les instituts de recherche et 
scientifiques, les autorités sanitaires, les 
hôpitaux, les installations 
d’expérimentation et d’essai et les centres 
de recherche, devraient être en mesure 
d’obtenir et d’utiliser des jeux de données 
de haute qualité dans leurs domaines 
d’activité respectifs liés au présent 
règlement. Les espaces européens 
communs des données créés par la 
Commission et la facilitation du partage de 
données d’intérêt public entre les 
entreprises et avec le gouvernement seront 
essentiels pour fournir un accès fiable, 
responsable et non discriminatoire à des 
données de haute qualité pour 
l’entraînement, la validation et la mise à 
l’essai des systèmes d’IA. Par exemple, 
dans le domaine de la santé, l’espace 
européen des données de santé facilitera 
l’accès non discriminatoire aux données de 
santé et l’entraînement d’algorithmes 
d’intelligence artificielle à l’aide de ces 
jeux de données, d’une manière 
respectueuse de la vie privée, sûre, rapide, 
transparente et digne de confiance, et avec 
une gouvernance institutionnelle 
appropriée. Les États membres mettent en 
place des mesures incitatives pour veiller 
à ce que les données soient totalement 
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pour l’entraînement, la validation et la mise 
à l’essai des systèmes d’IA.

interopérables afin de tirer pleinement 
parti du potentiel des services de soins de 
santé de haute qualité de l’Europe, dans 
le respect du RGPD. Les autorités 
compétentes concernées, y compris les 
autorités sectorielles, qui fournissent ou 
facilitent l’accès aux données peuvent aussi 
faciliter la fourniture de données de haute 
qualité pour l’entraînement, la validation et 
la mise à l’essai des systèmes d’IA.

Or. en

Amendement 28

Proposition de règlement
Considérant 47

Texte proposé par la Commission Amendement

(47) Afin de remédier à l’opacité qui 
peut rendre certains systèmes d’IA 
incompréhensibles ou trop complexes pour 
les personnes physiques, un certain degré 
de transparence devrait être requis pour les 
systèmes d’IA à haut risque. Les 
utilisateurs devraient être capables 
d’interpréter les résultats produits par le 
système et de les utiliser de manière 
appropriée. Les systèmes d’IA à haut 
risque devraient donc être accompagnés 
d’une documentation et d’instructions 
d’utilisation pertinentes et inclure des 
informations concises et claires, 
notamment en ce qui concerne les risques 
potentiels pour les droits fondamentaux et 
la discrimination, le cas échéant.

(47) Afin de remédier à l’opacité qui 
peut rendre certains systèmes d’IA 
incompréhensibles ou trop complexes pour 
les personnes physiques, un certain degré 
de transparence devrait être requis pour les 
systèmes d’IA à haut risque. Les 
utilisateurs et les bénéficiaires finaux
devraient être capables d’interpréter les 
résultats produits par le système et de les 
utiliser de manière appropriée. Les 
systèmes d’IA à haut risque devraient donc 
être accompagnés d’une documentation et 
d’instructions d’utilisation pertinentes et 
inclure des informations concises et claires, 
notamment en ce qui concerne les risques 
potentiels pour les droits fondamentaux et 
la discrimination, le cas échéant.

Or. en

Amendement 29

Proposition de règlement
Considérant 49
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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 ainsi qu’aux bénéficiaires 
finaux.

Or. en

Amendement 30

Proposition de règlement
Considérant 50

Texte proposé par la Commission Amendement

(50) La robustesse technique est une 
exigence essentielle pour les systèmes d’IA 
à haut risque. Ils doivent être résilients 
contre les risques liés aux limites du 
système (par exemple les erreurs, les 
défauts, les incohérences, les situations 
inattendues) ainsi que contre les actions 
malveillantes qui peuvent compromettre la 
sûreté du système d’IA et entraîner un 
comportement préjudiciable ou, plus 
généralement, indésirable. L’absence de 
protection contre ces risques pourrait avoir 
des incidences sur la sécurité ou entraîner 
des violations des droits fondamentaux, par 
exemple en raison de décisions erronées ou 
de résultats inexacts ou biaisés générés par 
le système d’IA.

(50) La robustesse technique est une 
exigence essentielle pour les systèmes d’IA 
à haut risque. Ils doivent être résilients 
contre les risques liés aux limites du 
système (par exemple les erreurs, les 
défauts, les incohérences, les situations 
inattendues) ainsi que contre les actions 
malveillantes qui peuvent compromettre la 
sûreté du système d’IA et entraîner un 
comportement préjudiciable ou, plus 
généralement, indésirable. L’absence de 
protection contre ces risques pourrait avoir 
des incidences sur la sécurité, des 
incidences négatives sur l’environnement
ou entraîner des violations des droits 
fondamentaux, par exemple en raison de 
décisions erronées ou de résultats inexacts 
ou biaisés générés par le système d’IA.

Or. en
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Amendement 31

Proposition de règlement
Considérant 59 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(59 bis) Compte tenu de la nature 
spécifique et des utilisations potentielles 
des systèmes d’IA qui peuvent s’adresser 
à des personnes physiques autres que des 
utilisateurs ou des opérateurs, il est 
important de garantir la protection de 
certains droits, notamment en matière de 
transparence et de fourniture 
d’informations, aux bénéficiaires finaux 
tels que les patients des services de santé, 
les étudiants, les consommateurs, etc. La 
législation actuelle devrait viser à assurer 
le type et le degré appropriés de 
transparence ainsi que la fourniture 
d’informations spécifiques aux 
bénéficiaires finaux et à établir une 
différence claire par rapport aux 
utilisateurs, étant donné que cela peut 
améliorer la protection et la facilité 
d’utilisation des systèmes et composants 
d’IA.

Or. en

Amendement 32

Proposition de règlement
Considérant 72

Texte proposé par la Commission Amendement

(72) Les bacs à sable réglementaires 
devraient avoir pour objectif de favoriser 
l’innovation dans le domaine de l’IA en 
créant un environnement contrôlé 
d’expérimentation et d’essai au stade du 
développement et de la pré-
commercialisation afin de garantir la 
conformité des systèmes d’IA innovants 
avec le présent règlement et d’autres 
législations pertinentes de l’Union et des 

(72) Les bacs à sable réglementaires 
devraient avoir pour objectif de favoriser 
l’innovation dans le domaine de l’IA en 
créant un environnement contrôlé 
d’expérimentation et d’essai au stade du 
développement et de la pré-
commercialisation afin de garantir la 
conformité des systèmes d’IA innovants 
avec le présent règlement et d’autres 
législations pertinentes de l’Union et des 
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États membres; de renforcer la sécurité 
juridique pour les innovateurs ainsi que le 
contrôle et la compréhension, par les 
autorités compétentes, des possibilités, des 
risques émergents et des conséquences de 
l’utilisation de l’IA; et d’accélérer l’accès 
aux marchés, notamment en supprimant les 
obstacles pour les petites et moyennes 
entreprises (PME) et les jeunes entreprises. 
Pour assurer une mise en œuvre uniforme 
dans toute l’Union et des économies 
d’échelle, il convient d’établir des règles 
communes pour la mise en place des bacs à 
sable réglementaires ainsi qu’un cadre de 
coopération entre les autorités compétentes 
intervenant dans la surveillance des bacs à 
sable. Le présent règlement devrait 
constituer la base juridique pour 
l’utilisation des données à caractère 
personnel collectées à d’autres fins pour le 
développement de certains systèmes d’IA 
d’intérêt public dans le cadre du bac à 
sable réglementaire sur l’IA, 
conformément à l’article 6, paragraphe 4, 
du règlement (UE) 2016/679 et à l’article 6 
du règlement (UE) 2018/1725, et sans 
préjudice de l’article 4, paragraphe 2, de la 
directive (UE) 2016/680. Les participants 
au bac à sable réglementaire devraient 
fournir des garanties appropriées et 
coopérer avec les autorités compétentes, 
notamment en suivant leurs orientations et 
en agissant rapidement et de bonne foi pour 
atténuer tout risque important pour la 
sécurité et les droits fondamentaux 
susceptible de survenir au cours du
développement et de l’expérimentation 
dans le bac à sable. La conduite des 
participants dans le cadre du bac à sable 
réglementaire devrait être prise en 
considération lorsque les autorités 
compétentes décident d’infliger ou non une 
amende administrative au titre de 
l’article 83, paragraphe 2, du 
règlement (UE) 2016/679 et de l’article 57 
de la directive (UE) 2016/680.

États membres; de renforcer la sécurité 
juridique pour les innovateurs ainsi que le 
contrôle et la compréhension, par les 
autorités compétentes, des possibilités, des 
risques émergents et des conséquences de 
l’utilisation de l’IA; et d’accélérer l’accès 
aux marchés, notamment en supprimant les 
obstacles pour les petites et moyennes 
entreprises (PME) et les jeunes entreprises. 
Pour assurer une mise en œuvre uniforme 
dans toute l’Union et des économies 
d’échelle, il convient d’établir des règles 
communes pour la mise en place des bacs à 
sable réglementaires ainsi qu’un cadre de 
coopération entre les autorités compétentes 
intervenant dans la surveillance des bacs à 
sable. Le présent règlement devrait 
constituer la base juridique pour 
l’utilisation des données à caractère 
personnel collectées à d’autres fins pour le 
développement de certains systèmes d’IA 
d’intérêt public dans le cadre du bac à 
sable réglementaire sur l’IA, 
conformément à l’article 6, paragraphe 4, 
du règlement (UE) 2016/679 et à l’article 6 
du règlement (UE) 2018/1725, et sans 
préjudice de l’article 4, paragraphe 2, de la 
directive (UE) 2016/680. Les participants 
au bac à sable réglementaire devraient 
fournir des garanties appropriées et 
coopérer avec les autorités compétentes, 
notamment en suivant leurs orientations et 
en agissant rapidement et de bonne foi pour 
atténuer tout risque important pour la 
sécurité, la santé, l’environnement et les 
droits fondamentaux susceptible de 
survenir au cours du développement et de 
l’expérimentation dans le bac à sable. La 
conduite des participants dans le cadre du 
bac à sable réglementaire devrait être prise 
en considération lorsque les autorités 
compétentes décident d’infliger ou non une 
amende administrative au titre de 
l’article 83, paragraphe 2, du 
règlement (UE) 2016/679 et de l’article 57 
de la directive (UE) 2016/680.

Or. en
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Amendement 33

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 
organismes notifiés.

(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, l’Institut européen 
d’innovation et de technologie 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 
organismes notifiés.

Or. en

Amendement 34

Proposition de règlement
Considérant 76 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(76 bis) En vue de garantir une 
approche commune et cohérente en 
matière de déploiement et de mise en 
œuvre des systèmes d’intelligence 
artificielle dans les différents domaines et 
secteurs concernés et d’exploiter les 
synergies et complémentarités 
potentielles, le Comité devrait coopérer 
étroitement avec d’autres groupes 
consultatifs sectoriels pertinents établis au 
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niveau de l’Union, tels que des conseils, 
des comités et des groupes d’experts, 
notamment des organisations de la société 
civile telles que des organisations non 
gouvernementales (ONG), des 
associations de consommateurs et des 
représentants de l’industrie compétents 
dans des domaines liés aux technologies 
numériques ou à l’intelligence artificielle, 
tels que la gouvernance et l’échange des 
données, l’accès à celles-ci ou leur 
utilisation et réutilisation, y compris les 
données relatives à la santé ou les 
informations environnementales, tout en 
évitant les doubles emplois.

Or. en

Amendement 35

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(4 bis) «bénéficiaire final», toute 
personne physique ou morale, autre 
qu’un opérateur, à qui le résultat d’un 
système d’IA est destiné ou à qui ce 
résultat est fourni;

Or. en

Amendement 36

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 14

Texte proposé par la Commission Amendement

(14) «composant de sécurité d’un 
produit ou d’un système», un composant 
d’un produit ou d’un système qui remplit 
une fonction de sécurité pour ce produit ou 
ce système ou dont la défaillance ou le 
dysfonctionnement met en danger la santé 

(14) «composant de sécurité d’un 
produit ou d’un système», un composant 
d’un produit ou d’un système qui remplit 
une fonction de sécurité pour ce produit ou 
ce système ou dont la défaillance ou le 
dysfonctionnement met en danger la santé 
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et la sécurité des personnes ou des biens; et la sécurité des personnes, des biens ou 
de l’environnement;

Or. en

Amendement 37

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 15

Texte proposé par la Commission Amendement

(15) «notice d’utilisation», les 
indications communiquées par le 
fournisseur pour informer l’utilisateur, en 
particulier, de la destination et de 
l’utilisation correcte d’un système d’IA, y 
compris du contexte géographique, 
comportemental ou fonctionnel spécifique 
dans lequel le système d’IA à haut risque 
est destiné à être utilisé;

(15) «notice d’utilisation», les 
indications communiquées par le 
fournisseur pour informer l’utilisateur et le 
bénéficiaire final, en particulier, de la 
destination et de l’utilisation correcte d’un 
système d’IA, y compris du contexte 
géographique, comportemental ou 
fonctionnel spécifique dans lequel le 
système d’IA à haut risque est destiné à
être utilisé;

Or. en

Amendement 38

Proposition de règlement
Article 3 – alinéa 1 – point 34

Texte proposé par la Commission Amendement

(34) «système de reconnaissance des 
émotions», un système d’IA permettant la 
reconnaissance ou la déduction des 
émotions ou des intentions de personnes 
physiques sur la base de leurs données 
biométriques;

(34) «système de reconnaissance des 
émotions», un système d’IA permettant la 
reconnaissance ou la déduction des 
émotions ou des intentions de personnes 
physiques sur la base de leurs données 
biométriques ou neurologiques;

Or. en
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Amendement 39

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 1 – point b

Texte proposé par la Commission Amendement

(b) les systèmes d’IA présentent un 
risque de préjudice pour la santé et la 
sécurité, ou un risque d’incidence négative 
sur les droits fondamentaux, qui, eu égard à 
sa gravité et à sa probabilité d’occurrence, 
est équivalent ou supérieur au risque de 
préjudice ou d’incidence négative que 
présentent les systèmes d’IA à haut risque 
déjà visés à l’annexe III.

(b) les systèmes d’IA présentent un 
risque de préjudice pour la santé, la 
sécurité des personnes, ou un risque 
d’incidence négative sur les droits 
fondamentaux ou sur l’environnement, 
qui, eu égard à sa gravité et à sa probabilité 
d’occurrence, est équivalent ou supérieur 
au risque de préjudice ou d’incidence 
négative que présentent les systèmes d’IA 
à haut risque déjà visés à l’annexe III.

Or. en

Amendement 40

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Lorsqu’elle évalue, aux fins du 
paragraphe 1, si un système d’IA présente 
un risque de préjudice pour la santé et la 
sécurité ou un risque d’incidence négative 
sur les droits fondamentaux équivalent ou 
supérieur au risque de préjudice que 
présentent les systèmes d’IA à haut risque 
déjà visés à l’annexe III, la Commission 
tient compte des critères suivants:

2. Lorsqu’elle évalue, aux fins du 
paragraphe 1, si un système d’IA présente 
un risque de préjudice pour la santé et la 
sécurité ou un risque d’incidence négative 
sur les droits fondamentaux ou sur 
l’environnement équivalent ou supérieur 
au risque de préjudice que présentent les 
systèmes d’IA à haut risque déjà visés à 
l’annexe III, la Commission tient compte 
des critères suivants:

Or. en

Amendement 41

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point c
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Texte proposé par la Commission Amendement

(c) la mesure dans laquelle l’utilisation 
d’un système d’IA a déjà causé un 
préjudice à la santé et à la sécurité, a eu 
une incidence négative sur les droits 
fondamentaux ou a suscité de graves 
préoccupations quant à la matérialisation 
de ce préjudice ou de cette incidence 
négative, tel qu’il ressort des rapports ou 
allégations documentées soumis aux 
autorités nationales compétentes;

(c) la mesure dans laquelle l’utilisation 
d’un système d’IA a déjà causé un 
préjudice à la santé et à la sécurité, a eu 
une incidence négative sur les droits 
fondamentaux et sur l’environnement ou a 
suscité de graves préoccupations quant à la 
matérialisation de ce préjudice ou de cette 
incidence négative, tel qu’il ressort des 
rapports ou allégations documentées 
soumis aux autorités nationales 
compétentes;

Or. en

Amendement 42

Proposition de règlement
Article 7 – paragraphe 2 – point d

Texte proposé par la Commission Amendement

(d) l’ampleur potentielle d’un tel 
préjudice ou d’une telle incidence négative, 
notamment en ce qui concerne son 
intensité et sa capacité d’affecter plusieurs 
personnes;

(d) l’ampleur potentielle d’un tel 
préjudice ou d’une telle incidence négative, 
notamment en ce qui concerne son 
intensité et sa capacité d’affecter plusieurs 
personnes, l’environnement et la 
biodiversité;

Or. en

Amendement 43

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 

(e) la mesure dans laquelle les 
personnes, y compris les bénéficiaires 
finaux, ayant potentiellement subi un 
préjudice ou une incidence négative 
dépendent des résultats obtenus au moyen 
d’un système d’IA, notamment parce qu’il 
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des raisons pratiques ou juridiques, de 
s’affranchir de ces résultats;

n’est pas raisonnablement possible, pour 
des raisons pratiques ou juridiques, de 
s’affranchir de ces résultats;

Or. en

Amendement 44

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 sont 
facilement réversibles, les résultats ayant 
une incidence sur la santé ou la sécurité des 
personnes, l’environnement ou la 
biodiversité ne devant pas être considérés 
comme facilement réversibles;

Or. en

Amendement 45

Proposition de règlement
Article 9 – paragraphe 4 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Les mesures de gestion des risques visées 
au paragraphe 2, point d), sont telles que 
tout risque résiduel associé à chaque 
danger ainsi que le risque résiduel global 
lié aux systèmes d’IA à haut risque sont 
jugés acceptables, à condition que le 
système d’IA à haut risque soit utilisé 
conformément à sa destination ou dans des 
conditions de mauvaise utilisation 
raisonnablement prévisible. L’utilisateur 
est informé de ces risques résiduels.

Les mesures de gestion des risques visées 
au paragraphe 2, point d), sont telles que 
tout risque résiduel associé à chaque 
danger ainsi que le risque résiduel global 
lié aux systèmes d’IA à haut risque sont 
jugés acceptables, à condition que le 
système d’IA à haut risque soit utilisé 
conformément à sa destination ou dans des 
conditions de mauvaise utilisation 
raisonnablement prévisible. L’utilisateur et 
le bénéficiaire final sont informés de ces 
risques résiduels.

Or. en
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Amendement 46

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 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, y compris 
les bénéficiaires finaux. 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

Amendement 47

Proposition de règlement
Article 10 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. Les jeux de données 
d’entraînement, de validation et de test 
tiennent compte, dans la mesure requise 
par la destination, des caractéristiques ou 
éléments propres au contexte 
géographique, comportemental ou 
fonctionnel spécifique dans lequel le 
système d’IA à haut risque est destiné à 
être utilisé.

4. Les jeux de données 
d’entraînement, de validation et de test 
tiennent compte, dans la mesure requise 
par la destination, des caractéristiques ou 
éléments propres au contexte 
géographique, environnemental, 
comportemental ou fonctionnel spécifique 
dans lequel le système d’IA à haut risque 
est destiné à être utilisé.

Or. en
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Amendement 48

Proposition de règlement
Article 13 – titre

Texte proposé par la Commission Amendement

Transparence et fourniture d’informations 
aux utilisateurs

Transparence et fourniture d’informations 
aux utilisateurs et aux bénéficiaires finaux

Or. en

Amendement 49

Proposition de règlement
Article 13 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. La conception et le développement 
des systèmes d’IA à haut risque sont tels 
que le fonctionnement de ces systèmes est 
suffisamment transparent pour permettre 
aux utilisateurs d’interpréter les résultats 
du système et de l’utiliser de manière 
appropriée. Un type et un niveau adéquats 
de transparence permettent de veiller au 
respect des obligations pertinentes 
incombant à l’utilisateur et au fournisseur 
énoncées au chapitre 3 du présent titre.

1. La conception et le développement 
des systèmes d’IA à haut risque sont tels 
que le fonctionnement de ces systèmes est 
suffisamment transparent pour permettre 
aux utilisateurs et aux bénéficiaires finaux
d’interpréter les résultats du système et de 
l’utiliser de manière appropriée. Un type et 
un niveau adéquats de transparence 
permettent de veiller au respect des 
obligations pertinentes incombant à 
l’utilisateur, au bénéficiaire final et au 
fournisseur énoncées au chapitre 3 du 
présent titre.

Or. en

Amendement 50

Proposition de règlement
Article 13 – paragraphe 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

3 bis. Les systèmes d’IA à haut risque 
sont conçus, développés et utilisés de 
manière à ce que les résultats soient 
suffisamment transparents, pertinents, 
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accessibles et compréhensibles pour les 
bénéficiaires finaux, conformément à leur 
destination.

Or. en

Amendement 51

Proposition de règlement
Article 14 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Le contrôle humain vise à prévenir 
ou à réduire au minimum les risques pour 
la santé, la sécurité ou les droits 
fondamentaux qui peuvent apparaître 
lorsqu’un système d’IA à haut risque est 
utilisé conformément à sa destination ou 
dans des conditions de mauvaise utilisation 
raisonnablement prévisible, en particulier 
lorsque de tels risques persistent 
nonobstant l’application d’autres exigences 
énoncées dans le présent chapitre.

2. Le contrôle humain vise à prévenir 
ou à réduire au minimum les risques pour 
la santé, la sécurité, les droits 
fondamentaux ou l’environnement qui 
peuvent apparaître lorsqu’un système d’IA 
à haut risque est utilisé conformément à sa 
destination ou dans des conditions de 
mauvaise utilisation raisonnablement 
prévisible, en particulier lorsque de tels 
risques persistent nonobstant l’application 
d’autres exigences énoncées dans le 
présent chapitre.

Or. en

Amendement 52

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 3

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 

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,
les droits fondamentaux et 
l’environnement 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 
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effective. jusqu’à ce que cette atténuation soit 
effective.

Or. en

Amendement 53

Proposition de règlement
Article 53 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. Les participants au bac à sable 
réglementaire de l’IA demeurent 
responsables, en vertu de la législation 
applicable de l’Union et des États membres 
en matière de responsabilité, de tout 
préjudice infligé à des tiers en raison de 
l’expérimentation menée dans le bac à 
sable.

4. Les participants au bac à sable 
réglementaire de l’IA demeurent 
responsables, en vertu de la législation 
applicable de l’Union et des États membres 
en matière de responsabilité, de tout 
préjudice infligé à des tiers ou à 
l’environnement en raison de 
l’expérimentation menée dans le bac à 
sable.

Or. en

Amendement 54

Proposition de règlement
Article 54 – paragraphe 1 – point a – sous-point ii

Texte proposé par la Commission Amendement

ii) la sécurité publique et la santé 
publique, y compris la prévention, le 
contrôle et le traitement des maladies,

ii) la sécurité publique et la santé 
publique, y compris la prévention, le 
diagnostic, le contrôle et le traitement des 
maladies,

Or. en

Amendement 55

Proposition de règlement
Article 54 – paragraphe 1 – point a – sous-point iii
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Texte proposé par la Commission Amendement

iii) un niveau élevé de protection et 
d’amélioration de la qualité de 
l’environnement;

iii) un niveau élevé de protection et 
d’amélioration de la qualité de 
l’environnement, la protection de la 
biodiversité ainsi que l’atténuation du 
changement climatique et l’adaptation à 
celui-ci;

Or. en

Amendement 56

Proposition de règlement
Article 56 – paragraphe 2 – point b

Texte proposé par la Commission Amendement

(b) de coordonner les orientations et 
analyses de la Commission et des autorités 
de contrôle nationales et d’autres autorités 
compétentes sur les questions émergentes 
dans l’ensemble du marché intérieur en ce 
qui concerne les matières relevant du 
présent règlement, et de contribuer à ces 
orientations et analyses;

(b) de coordonner les orientations et 
analyses de la Commission et des autorités 
de contrôle nationales ainsi que des 
groupes consultatifs et d’experts, y 
compris des organisations de la société 
civile telles que des ONG, des associations 
de consommateurs et des représentants de 
l’industrie, et d’autres autorités 
compétentes sur les questions émergentes 
dans l’ensemble du marché intérieur en ce 
qui concerne les matières relevant du 
présent règlement, et de contribuer à ces 
orientations et analyses;

Or. en

Amendement 57

Proposition de règlement
Article 57 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Le Comité est composé des 
autorités de contrôle nationales, qui sont 
représentées par leur directeur ou un de 
leurs hauts fonctionnaires de niveau 

1. Le Comité est composé des 
autorités de contrôle nationales, qui sont 
représentées par leur directeur ou un de 
leurs hauts fonctionnaires de niveau 
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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.

équivalent, et du Contrôleur européen de la 
protection des données. D’autres autorités 
nationales, y compris celles qui sont 
membres de groupes consultatifs et 
d’experts pertinents au niveau de l’Union 
européenne, peuvent être invitées aux 
réunions, lorsque les questions examinées 
relèvent de leurs compétences.

Or. en

Amendement 58

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 peut inviter des experts 
et des observateurs externes à participer à 
ses réunions, et peut organiser des 
échanges avec des tiers intéressés, y 
compris des organisations de la société 
civile telles que des ONG, des associations 
de consommateurs et des représentants de 
l’industrie, 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 et 
d’experts pertinents de l’Union.

Or. en

Amendement 59

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

Texte proposé par la Commission Amendement

(c bis) veille à ce qu’une approche 
commune et cohérente entre les différents 
groupes consultatifs et d’experts établis 
au niveau de l’Union existe à l’égard des 
questions couvertes par le présent 
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règlement ou liées aux systèmes 
d’intelligence artificielle.

Or. en

Amendement 60

Proposition de règlement
Article 59 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Des autorités nationales 
compétentes sont établies ou désignées par 
chaque État membre aux fins d’assurer 
l’application et la mise en œuvre du présent
règlement. Les autorités nationales 
compétentes sont organisées de manière à 
garantir l’objectivité et l’impartialité de 
leurs activités et de leurs tâches.

1. Des autorités nationales 
compétentes sont établies ou désignées par 
chaque État membre aux fins d’assurer 
l’application et la mise en œuvre du présent 
règlement. Les autorités nationales 
compétentes sont organisées de manière à 
garantir l’objectivité, la cohérence et 
l’impartialité de leurs activités et de leurs 
tâches.

Or. en

Amendement 61

Proposition de règlement
Article 59 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. Les États membres veillent à ce que 
les autorités nationales compétentes 
disposent de ressources financières et 
humaines suffisantes pour mener à bien les 
tâches qui leur sont confiées en vertu du 
présent règlement. En particulier, les 
autorités nationales compétentes disposent 
en permanence d’un personnel en nombre
suffisant, qui possède, parmi ses 
compétences et son expertise, une 
compréhension approfondie des 
technologies de l’intelligence artificielle, 
des données et du traitement de données, 
des droits fondamentaux, des risques pour 
la santé et la sécurité, et une connaissance 

4. Les États membres veillent à ce que 
les autorités nationales compétentes 
disposent de ressources financières et 
humaines suffisantes pour mener à bien les 
tâches qui leur sont confiées en vertu du 
présent règlement. En particulier, les 
autorités nationales compétentes disposent 
en permanence d’un personnel en nombre 
suffisant, qui possède, parmi ses 
compétences et son expertise, une 
compréhension approfondie des 
technologies de l’intelligence artificielle, 
des données et du traitement de données, 
des droits fondamentaux, des risques pour 
la santé et la sécurité ainsi que des risques 
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des normes et exigences légales en vigueur. pour l’environnement, et une connaissance 
des normes et exigences légales en vigueur.

Or. en

Amendement 62

Proposition de règlement
Article 62 – paragraphe 1 – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Les fournisseurs de systèmes d’IA à haut 
risque mis sur le marché de l’Union 
notifient tout incident grave ou tout 
dysfonctionnement de ces systèmes qui 
constitue une violation des obligations au 
titre du droit de l’Union visant à protéger 
les droits fondamentaux aux autorités de 
surveillance du marché des États membres 
où a eu lieu cet incident ou cette violation.

Les fournisseurs de systèmes d’IA à haut 
risque mis sur le marché de l’Union 
notifient tout incident grave ou tout 
dysfonctionnement de ces systèmes qui 
constitue une violation des obligations au 
titre du droit de l’Union visant à protéger 
la santé, la sécurité, les droits 
fondamentaux et l’environnement aux 
autorités de surveillance du marché des 
États membres où a eu lieu cet incident ou 
cette violation.

Or. en

Amendement 63

Proposition de règlement
Article 65 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. On entend par systèmes d’IA 
présentant un risque, un produit présentant 
un risque au sens de l’article 3, point 19, du 
règlement (UE) 2019/1020, dans la mesure 
où les risques concernent la santé ou la 
sécurité ou la protection des droits 
fondamentaux des personnes.

1. On entend par systèmes d’IA 
présentant un risque, un produit présentant 
un risque au sens de l’article 3, point 19, du 
règlement (UE) 2019/1020, dans la mesure 
où les risques concernent la santé ou la 
sécurité ou la protection des droits 
fondamentaux des personnes et 
l’environnement.

Or. en
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Amendement 64

Proposition de règlement
Article 67 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Lorsque l’autorité de surveillance 
du marché d’un État membre constate, 
après avoir réalisé une évaluation au titre 
de l’article 65, qu’un système d’IA 
conforme au présent règlement comporte 
néanmoins un risque pour la santé ou la 
sécurité des personnes, pour le respect des 
obligations au titre du droit de l’Union ou 
du droit national visant à protéger les droits 
fondamentaux ou pour d’autres aspects 
relatifs à la protection de l’intérêt public, 
elle invite l’opérateur concerné à prendre 
toutes les mesures appropriées pour faire 
en sorte que le système d’IA concerné, une 
fois mis sur le marché ou mis en service, 
ne présente plus ce risque, ou pour le 
retirer du marché ou le rappeler dans un 
délai raisonnable, proportionné à la nature 
du risque, qu’elle prescrit.

1. Lorsque l’autorité de surveillance 
du marché d’un État membre constate, 
après avoir réalisé une évaluation au titre 
de l’article 65, qu’un système d’IA 
conforme au présent règlement comporte 
néanmoins un risque pour la santé ou la 
sécurité des personnes ou pour 
l’environnement, pour le respect des 
obligations au titre du droit de l’Union ou 
du droit national visant à protéger les droits 
fondamentaux ou pour d’autres aspects 
relatifs à la protection de l’intérêt public, 
elle invite l’opérateur concerné à prendre 
toutes les mesures appropriées pour faire 
en sorte que le système d’IA concerné, une 
fois mis sur le marché ou mis en service, 
ne présente plus ce risque, ou pour le 
retirer du marché ou le rappeler dans un 
délai raisonnable, proportionné à la nature 
du risque, qu’elle prescrit.

Or. en

Amendement 65

Proposition de règlement
Annexe III – alinéa 1 – point 5 – sous-point a

Texte proposé par la Commission Amendement

(a) les systèmes d’IA destinés à être 
utilisés par les autorités publiques ou en 
leur nom pour évaluer l’éligibilité des 
personnes physiques aux prestations et 
services d’aide sociale, ainsi que pour 
octroyer, réduire, révoquer ou récupérer 
ces prestations et services;

(a) les systèmes d’IA destinés à être 
utilisés par les autorités publiques ou en 
leur nom pour évaluer l’éligibilité des 
personnes physiques aux prestations et 
services d’aide sociale, y compris aux 
services de soins de santé, ainsi que pour 
octroyer, réduire, révoquer ou récupérer 
ces prestations et services;

Or. en
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Amendement 66

Proposition de règlement
Annexe IV – alinéa 1 - point 1 – sous-point g

Texte proposé par la Commission Amendement

(g) une notice d’utilisation pour 
l’utilisateur et, le cas échéant, des 
instructions d’installation;

(g) une notice d’utilisation pour 
l’utilisateur ainsi que le bénéficiaire final
et, le cas échéant, des instructions 
d’installation;

Or. en

Amendement 67

Proposition de règlement
Annexe IV – alinéa 1 – point 3

Texte proposé par la Commission Amendement

3. des informations détaillées sur la 
surveillance, le fonctionnement et le 
contrôle du système d’IA, en particulier en 
ce qui concerne: les capacités et les limites 
du système sur le plan des performances, y 
compris le degré d’exactitude pour des 
personnes ou des groupes de personnes 
spécifiques à l’égard desquels le système 
est destiné à être utilisé et le niveau global 
d’exactitude prévu par rapport à la 
destination du système; les résultats non 
intentionnels et les sources de risques 
prévisibles pour la santé et la sécurité, les 
droits fondamentaux et la discrimination 
compte tenu de la destination du système 
d’IA; les mesures de contrôle humain 
nécessaires conformément à l’article 14, y 
compris les mesures techniques mises en 
place pour faciliter l’interprétation par les 
utilisateurs des résultats produits par les 
systèmes d’IA; les spécifications 
concernant les données d’entrée, le cas 
échéant;

3. des informations détaillées sur la 
surveillance, le fonctionnement et le 
contrôle du système d’IA, en particulier en 
ce qui concerne: les capacités et les limites 
du système sur le plan des performances, y 
compris le degré d’exactitude pour des 
personnes ou des groupes de personnes 
spécifiques à l’égard desquels le système 
est destiné à être utilisé et le niveau global 
d’exactitude prévu par rapport à la 
destination du système; les résultats non 
intentionnels et les sources de risques 
prévisibles pour la santé et la sécurité, les 
droits fondamentaux, l’environnement et 
la discrimination compte tenu de la 
destination du système d’IA; les mesures 
de contrôle humain nécessaires 
conformément à l’article 14, y compris les 
mesures techniques mises en place pour 
faciliter l’interprétation par les utilisateurs 
des résultats produits par les systèmes 
d’IA; les spécifications concernant les 
données d’entrée, le cas échéant;

Or. en
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