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ANEXA |
TEHNICILE SI ABORDARILE PRIVIND INTELIGENTA ARTIFICIALA
mentionate la articolul 3 punctul (1)

@ Abordari de invatare automata, inclusiv Tnvatarea supervizata, nesupervizata si prin
intdrire, utilizdnd o gama larga de metode, inclusiv invétarea profunda;

(b) Abordari bazate pe logicd si cunoastere, inclusiv reprezentarea cunostintelor,
programare inductivd (logicd), baze de cunostinte, motoare inductive si deductive,
sisteme de rationament (simbolic) si de expertiza;

(©) Abordari statistice, estimari bayeziene, metode de cautare si de optimizare.
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10.

11.

12.

ANEXA I
LISTA LEGISLATIEI DE ARMONIZARE A UNIUNII
Sectiunea A — Lista legislatiei de armonizare a Uniunii

pe baza noului cadru legislativ

Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006
privind echipamentele tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (JO L 157,
9.6.2006, p. 24) (astfel cum a fost abrogata de Regulamentul privind echipamentele
tehnice);

Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009
privind siguranta jucériilor (JO L 170, 30.6.2009, p. 1);

Directiva 2013/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie
2013 privind ambarcatiunile de agrement si motovehiculele nautice si de abrogare a
Directivei 94/25/CE (JO L 354, 28.12.2013, p. 90);

Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie
2014 de armonizare a legislatiilor statelor membre referitoare la ascensoare si la
componentele de siguranta pentru ascensoare (JO L 96, 29.3.2014, p. 251);

Directiva 2014/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentele si
sistemele de protectie destinate utilizarii in atmosfere potential explozive (JO L 96,
29.3.2014, p. 309);

Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piatd a echipamentelor radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153,
22.5.2014, p. 62);

Directiva 2014/68/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 mai 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piata a echipamentelor sub presiune (JO L 189, 27.6.2014, p. 164);

Regulamentul (UE) 2016/424 al Parlamentului European si al Consiliului din
9 martie 2016 privind instalatiile pe cablu si de abrogare a Directivei 2000/9/CE
(JO L 81, 31.3.2016, p. 1);

Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din
9 martie 2016 privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a
Directivei 89/686/CEE a Consiliului (JO L 81, 31.3.2016, p. 51);

Regulamentul (UE) 2016/426 al Parlamentului European si al Consiliului din
9 martie 2016 privind aparatele consumatoare de combustibili gazosi si de abrogare a
Directivei 2009/142/CE (JO L 81, 31.3.2016, p. 99);

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017, p. 1);

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
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Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p.
176).
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Sectiunea B. Lista altor acte legislative de armonizare ale Uniunii

Regulamentul (CE) nr. 300/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 11

martie 2008 privind norme comune in domeniul securititii aviatiei civile si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 2320/2002 (JO L 97, 9.4.2008, p. 72);

Regulamentul (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 15
ianuarie 2013 privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele cu doua
sau trei roti si pentru cvadricicluri (JO L 60, 2.3.2013, p. 52);

Regulamentul (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
februarie 2013 privind omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele agricole
si forestiere (JO L 60, 2.3.2013, p. 1);

Directiva 2014/90/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 iulie 2014
privind echipamentele maritime si de abrogare a Directivei 96/98/CE a Consiliului
(JO L 257, 28.8.2014, p. 146);

Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2016
privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Uniunea Europeana (JO L 138,
26.5.2016, p. 44);

Regulamentul (UE) 2018/858 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai
2018 privind omologarea si supravegherea pietei autovehiculelor si remorcilor
acestora, precum si ale sistemelor, componentelor si unitatilor tehnice separate
destinate vehiculelor respective, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 715/2007
si (CE) nr. 595/2009 si de abrogare a Directivei 2007/46/CE (JO L 151, 14.6.2018, p.
1); 3. Regulamentul (UE) 2019/2144 al Parlamentului European si al Consiliului din
27 noiembrie 2019 privind cerintele pentru omologarea de tip a autovehiculelor si
remorcilor acestora, precum si a sistemelor, componentelor si unitdtilor tehnice
separate destinate unor astfel de vehicule, in ceea ce priveste siguranta generala a
acestora si protectia ocupantilor vehiculului si a utilizatorilor vulnerabili ai
drumurilor, de modificare a Regulamentului (UE) 2018/858 al Parlamentului
European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 78/2009, (CE)
nr. 79/2009 si (CE) nr. 661/2009 ale Parlamentului European si ale Consiliului si a
Regulamentelor (CE) nr. 631/2009, (UE) nr. 406/2010, (UE) nr. 672/2010, (UE) nr.
1003/2010, (UE) nr. 1005/2010, (UE) nr. 1008/2010, (UE) nr. 1009/2010, (UE) nr.
19/2011, (UE) nr. 109/2011, (UE) nr. 458/2011, (UE) nr. 65/2012, (UE) nr.
130/2012, (UE) nr. 347/2012, (UE) nr. 351/2012, (UE) nr. 1230/2012 si (UE)
2015/166 ale Comisie (JO L 325, 16.12.2019, p. 1);

Regulamentul (UE) 2018/1139 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie
2018 privind normele comune in domeniul aviatiei civile si de infiintare a Agentiei
Uniunii Europene pentru Siguranta Aviatiei, de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 2111/2005, (CE) nr. 1008/2008, (UE) nr.996/2010, (UE) nr.376/2014 si a
Directivelor 2014/30/UE s1 2014/53/UE ale Parlamentului European si ale
Consiliului, precum si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 552/2004 si (CE)
nr.216/2008 ale Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului
(CEE) nr. 3922/91 al Consiliului (JO L 212, 22.8.2018, p. 1), in ceea ce priveste
proiectarea, producerea si introducerea pe piatd a aeronavelor mentionate la
articolul 2 alineatul (1) literele (a) si (b), in cazul aeronavelor fara pilot la bord si al
motoarelor, elicelor, pieselor si echipamentelor acestora de control de la distanta.
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ANEXA 111

SISTEMELE DE IA CU GRAD RIDICAT DE RISC MENTIONATE LA ARTICOLUL

6 ALINEATUL (2)

Sistemele de 1A cu grad ridicat de risc conform articolului 6 alineatul (2) sunt sistemele de 1A
enumerate 1n oricare dintre urmatoarele domenii:

1.

o

RO

identificarea biometrica si clasificarea persoanelor fizice:

(@) sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru identificarea biometrica la distanta
a persoanelor fizice ,,in timp real” si ,,ulterior”;

gestionarea si exploatarea infrastructurilor critice:

(@) sisteme de IA destinate a fi utilizate drept componente de siguranta in
gestionarea si operarea traficului rutier si In aprovizionarea cu apa, gaz,
incalzire si energie electricd;

educatie si formare profesionala:

(@) sisteme de IA destinate a fi utilizate in scopul stabilirii accesului sau al
repartizarii persoanelor fizice la institutiile de Invatdmant si de formare
profesionala;

(b) sisteme de IA destinate a fi utilizate in scopul evaluarii elevilor din institutiile
de invatamant si formare profesionald si al evaluarii participantilor la testele
necesare in mod normal pentru admiterea in institutiile de invatamant;

ocuparea fortei de munca, gestionarea lucrdtorilor si accesul la activitéti
independente:

(@) sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru recrutarea sau selectarea
persoanelor fizice, in special pentru anuntarea posturilor vacante, examinarea
sau filtrarea candidaturilor, evaluarea candidatilor in cursul interviurilor sau al
testelor;

(b) inteligenta artificiald destinata a fi utilizatd pentru luarea deciziilor privind
promovarea si Incetarea relatiilor contractuale legate de munca, pentru alocarea
sarcinilor si pentru monitorizarea si evaluarea performantei si a
comportamentului persoanelor aflate in astfel de relatii;

accesul la servicii esentiale private si la serviciile si beneficiile publice, precum si
posibilitatea de a beneficia de acestea:

(@) sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile publice sau in numele
autoritatilor publice pentru a evalua eligibilitatea persoanelor fizice pentru
prestatii si servicii de asistentd publicd, precum si pentru a acorda, a reduce, a
revoca sau a recupera astfel de prestatii si servicii;

(b) sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru a evalua bonitatea persoanelor
fizice sau pentru a stabili punctajul lor de credit, cu exceptia sistemelor de 1A
puse in functiune de furnizori la scard mica pentru uz propriu;

(c) sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru dispecerizare sau pentru a stabili
prioritatea n dispecerizarea serviciilor de prima interventie de urgenta, inclusiv
de catre pompieri si de asistentd medicala;

aplicarea legii:
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(@)

(b)

(©)
(d)

(€)

(f)

(@)

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile de aplicare a legii pentru a
efectua evaluari individuale ale persoanelor fizice in ceea ce priveste riscul ca o
persoana fizica sa comitd infractiuni sau sa recidiveze ori pentru a evalua
riscurile pentru potentiale victime ale unor infractiuni;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile de aplicare a legii drept
poligrafe si instrumente similare sau pentru a detecta starea emotionald a unei
persoane fizice;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile de aplicare a legii pentru a
detecta deepfake-uri, astfel cum se mentioneaza la articolul 52 alineatul (3);

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile de aplicare a legii pentru a
evalua fiabilitatea probelor in cursul investigarii sau al urmadririi penale a
infractiunilor;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile de aplicare a legii pentru a
prevedea aparitia sau repetarea unei infractiuni reale sau potentiale pe baza
crearii de profiluri ale persoanelor fizice, astfel cum se mentioneaza la
articolul 3 alineatul (4) din Directiva (UE) 2016/680, sau pentru a evalua
trasaturi si caracteristici de personalitate sau comportamentul infractional
anterior al unor persoane fizice sau grupuri;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile de aplicare a legii pentru
crearea de profiluri ale persoanelor fizice, astfel cum se mentioneazd la
articolul 3 alineatul (4) din Directiva (UE) 2016/680, in cursul depistarii,
investigarii sau al urmaririi penale a infractiunilor;

sisteme de IA destinate a fi utilizate pentru analiza infractionalitatii in ceea ce
priveste persoanele fizice, care permit autoritdtilor de aplicare a legii sa
efectueze cautari in seturi de date complexe, de mari dimensiuni, conexe si
neinterconectate, disponibile in diferite surse de date sau in formate de date
diferite, pentru a identifica modele necunoscute sau pentru a descoperi relatii
ascunse Tn cadrul datelor;

gestionarea migratiei, a azilului si a controlului la frontiere:

(a)

(b)

(©)

(d)

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritdtile publice competente drept
poligrafe si instrumente similare sau pentru a detecta starea emotionald a unei
persoane fizice;

sisteme de IA destinate a fi utilizate de autoritatile publice competente pentru a
evalua un risc, inclusiv un risc de securitate, un risc de imigratie clandestina
sau un risc pentru sdnatate din partea unei persoane fizice care intentioneaza sa
intre sau care a intrat pe teritoriul unui stat membru;

sistemele de IA destinate a fi utilizate de autoritatile publice competente pentru
verificarea autenticitatii documentelor de cdldtorie si a documentelor
justificative ale persoanelor fizice si pentru detectarea documentelor
neautentice prin verificarea elementelor de securitate ale acestora;

sisteme de A destinate sd ajute autoritatile publice competente in examinarea
cererilor de azil, de viza si de permise de sedere si a plangerilor aferente cu
privire la eligibilitatea persoanelor fizice care solicitd un statut;

administrarea justitiei si procesele democratice:
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(@)

sisteme de IA menite sa ajute o autoritate judiciard in cercetarea si interpretarea
faptelor si a legii, precum si 1n aplicarea legii la un set concret de fapte.
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ANEXA IV

DOCUMENTATIA TEHNICA mentionati la articolul 11 alineatul (1)

Documentatia tehnicd mentionata la articolul 11 alineatul (1) contine cel putin urmatoarele
informatii, aplicabile sistemului de IA relevant:

1. o descriere generald a sistemului de IA, inclusiv:

(a)
(b)

(©)
(d)
(€)
(f)

(@)

scopul preconizat, persoana/persoanele care dezvoltd sistemul, data si
versiunea sistemului;

modul 1n care sistemul de IA interactioneaza sau poate fi utilizat pentru a
interactiona cu hardware-ul sau cu software-ul care nu face parte din sistemul
de IA in sine, dupa caz;

versiunile software-ului sau ale firmware-ului relevant si orice cerinta legata de
actualizarea versiunilor;

descrierea tuturor formelor sub care sistemul de IA este introdus pe piata sau
este pus in functiune;

descrierea hardware-ului pe care urmeaza sa functioneze sistemul de IA;

in cazul in care sistemul de IA este o componenta a unor produse, fotografii
sau ilustratii care prezintd caracteristici externe, marcajele si dispunerea interna
a produselor respective;

instructiuni de utilizare pentru utilizator si, dupa caz, instructiuni de instalare;

2. o descriere detaliatd a elementelor sistemului de IA si a procesului de dezvoltare a
acestuia, inclusiv:

(a)

(b)

(©)

(d)

metodele si etapele parcurse pentru dezvoltarea sistemului de A, inclusiv, daca
este cazul, recurgerea la sisteme sau instrumente antrenate anterior furnizate de
terti si modul in care acestea au fost utilizate, integrate sau modificate de cétre
furnizor;

specificatiile de proiectare ale sistemului, si anume logica generala a sistemului
de IA si a algoritmilor, principalele optiuni de proiectare, inclusiv justificarea
si ipotezele asumate, inclusiv in ceea ce priveste persoanele sau grupurile de
persoane pentru care se intentioneaza sd fie utilizat sistemul, principalele
optiuni de clasificare, pentru ce anume este proiectat sa fie optimizat sistemul
si relevanta diversilor parametri, deciziile cu privire la orice posibil compromis
facut in ceea ce priveste solutiile tehnice adoptate in vederea conformarii la
cerintele prevazute in capitolul 2 titlul IIT;

descrierea arhitecturii sistemului, care explicd modul in care componentele de
software se bazeaza una pe alta sau se alimenteaza reciproc si se integreaza in
prelucrarea generald, precum si resursele de calcul utilizate pentru dezvoltarea,
antrenarea, testarea si validarea sistemului de IA;

dupd caz, cerintele Tn materie de date in ceea ce priveste fisele tehnice care
descriu metodologiile si tehnicile de antrenare si seturile de date de antrenare
utilizate, inclusiv informatii privind provenienta seturilor de date respective,
domeniul de aplicare si principalele caracteristici ale acestora, modul in care au
fost obtinute si selectate datele, proceduri de etichetare (de exemplu, pentru
invatarea supervizatd), metodologii de curatare a datelor (de exemplu,
detectarea valorilor aberante);
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(e) evaluarea masurilor de supraveghere umana necesare in conformitate cu
articolul 14, inclusiv o evaluare a masurilor tehnice necesare pentru a facilita
interpretarea rezultatelor sistemelor de IA de catre utilizatori, in conformitate
cu articolul 13 alineatul (3) litera (d);

(F)  daca este cazul, o descriere detaliata a modificarilor prestabilite ale sistemului
de IA si ale performantei acestuia, impreund cu toate informatiile relevante
referitoare la solutiile tehnice adoptate pentru a asigura conformitatea continua
a sistemului de 1A cu cerintele relevante prevazute in capitolul 2 titlul III;

() procedurile de validare si testare utilizate, inclusiv informatii cu privire la
datele de validare si testare utilizate si la principalele caracteristici ale acestora,
indicatorii utilizati pentru a masura acuratetea, robustetea, securitatea
cibernetica si conformitatea cu alte cerinte relevante prevazute in capitolul 2
titlul 111, precum si impactul potential discriminatoriu, jurnale de testare si toate
rapoartele de testare datate si semnate de persoanele responsabile, inclusiv in
ceea ce priveste modificarile prestabilite mentionate la litera (f);

informatii detaliate privind monitorizarea, functionarea si controlul sistemului de IA,
n special in ceea ce priveste: capacitatile si limitarile sale legate de performanta,
inclusiv gradele de acuratete pentru anumite persoane sau grupuri de persoane pentru
care se intentioneaza si se utilizeze sistemul respectiv, precum si nivelul general
preconizat de acuratete in raport cu scopul preconizat, rezultatele neintentionate
previzibile si sursele de riscuri pentru sanatate, siguranta, drepturile fundamentale si
pentru discriminare, avand in vedere scopul preconizat al sistemului de IA, masurile
de supraveghere umana necesare in conformitate cu articolul 14, inclusiv masurile
tehnice necesare pentru a facilita interpretarea rezultatelor sistemelor de IA de catre
utilizatori, specificatii privind datele de intrare, dupa caz;

o descriere detaliata a sistemului de gestionare a riscurilor in conformitate cu
articolul 9;

o descriere a oricdrei modificéri aduse sistemului de-a lungul ciclului sdu de viata;

o listd a standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale caror referinte au
fost publicate Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, iar in cazul in care nu au fost
aplicate astfel de standarde armonizate, o descriere detaliatd a solutiilor adoptate
pentru a se Indeplini cerintele prevazute in capitolul 2 titlul III, inclusiv o listd a altor
standarde si specificatii tehnice relevante aplicate;

o copie a declaratiei de conformitate UE;

o descriere detaliata a sistemului existent pentru evaluarea performantei sistemului
de IA 1in etapa ulterioara introducerii pe piata in conformitate cu articolul 61, inclusiv
planul de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd mentionat la articolul 61
alineatul (3).
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ANEXA V
DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

Declaratia de conformitate UE mentionata la articolul 48 contine toate informatiile urmatoare:

1.

denumirea si tipul sistemului de IA si orice referintd suplimentard lipsitd de
ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea sistemului de IA;

numele si adresa furnizorului sau, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia;

0 declaratie potrivit careia declaratia de conformitate UE este emisa pe raspunderea
exclusiva a furnizorului;

o declaratie potrivit careia sistemul de [A in cauzd este conform cu prezentul
regulament si, dacd este cazul, cu orice alt act legislativ relevant al Uniunii care
prevede emiterea unei declaratii de conformitate UE;

trimitert la toate standardele armonizate relevante utilizate sau la orice alta
specificatie comuna 1n legatura cu care se declard conformitatea;

dupa caz, denumirea si numarul de identificare ale organismului notificat, o descriere
a procedurii de evaluare a conformitatii efectuate si identificarea certificatului
eliberat;

locul si data emiterii declaratiei, numele si functia persoanei care a semnat, precum si
o indicatie pentru cine si In numele cui semneaza, semnatura.

10
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ANEXA VI
PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII BAZATA PE CONTROL

INTERN

Procedura de evaluare a conformitatii bazatd pe control intern este procedura de
evaluare a conformitatii realizata pe baza punctelor 2-4.

Furnizorul verifica dacd sistemul de management al calitatii instituit respecta
cerintele de la articolul 17.

Furnizorul examineazd informatiile continute in documentatia tehnica pentru a
evalua conformitatea sistemului de IA cu cerintele esentiale relevante prevazute in
capitolul 2 titlul 111.

Furnizorul verifica, de asemenea, dacd procesul de proiectare si dezvoltare a
sistemului de IA si monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd a acestuia, astfel
cum se mentioneaza la articolul 61, sunt in concordanta cu documentatia tehnica.

11
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ANEXA VII

EVALUAREA CONFORMITATII PE BAZA UNUI SISTEM DE MANAGEMENT AL

3.2.

3.3.

3.4.

RO

CALITATII SI A EXAMINARII DOCUMENTATIEI TEHNICE
Introducere

Evaluarea conformitdtii pe baza unui sistem de management al calititii si a
examindrii documentatiei tehnice este procedura de evaluare a conformitétii realizat
pe baza punctelor 2-5.

Prezentare generala

Sistemul de management al calitatii aprobat pentru proiectarea, dezvoltarea si
testarea sistemelor de 1A n temeiul articolului 17 este examinat in conformitate cu
punctul 3 si face obiectul supravegherii mentionate la punctul 5. Documentatia
tehnica a sistemului de A se examineaza in conformitate cu punctul 4.

Sistemul de management al calitatii
Cererea furnizorului include:

(@) numele si adresa furnizorului, iar, dacd cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, si numele si adresa acestuia;

(b) lista sistemelor de IA care fac obiectul aceluiasi sistem de management al
calitatii;

(c) documentatia tehnica a fiecarui sistem de IA pentru care se aplica acelasi
sistem de management al calitatii;

(d) documentatia privind sistemul de management al calitdtii care acopera toate
aspectele enumerate la articolul 17;

() o descriere a procedurilor instituite pentru a se asigura ca sistemul de
management al calitatii continua sa fie adecvat si eficace;

(f) o declaratie scrisa care sa specifice ca nu a fost depusa o cerere identica la un
alt organism notificat.

Sistemul de management al calitatii este evaluat de organismul notificat, care
stabileste daca acesta satisface cerintele mentionate la articolul 17.

Decizia se notifica furnizorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Notificarea respectivd trebuie sd cuprinda concluziile evaluarii sistemului de
management al calitdtii si decizia de evaluare motivata.

Sistemul de management al calitatii, astfel cum a fost aprobat, continuad sd fie pus In
aplicare si mentinut de catre furnizor astfel incat sa ramand adecvat si eficient.

Orice modificare preconizatd a sistemului aprobat de management al calitdtii sau a
listei sistemelor de IA acoperite de acesta din urma este adusd la cunostinta
organismului notificat, de catre furnizor.

Modificarile propuse sunt examinate de organismul notificat care decide daca
sistemul de management al calitdtii modificat indeplineste in continuare cerintele
mentionate la punctul 3.2 sau daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat instiinteaza furnizorul cu privire la decizia pe care a luat-0.
Notificarea respectiva trebuie sd cuprindd concluziile examindrii modificarilor si
decizia de evaluare motivata.
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

Controlul documentatiei tehnice

In plus fatd de cererea mentionati la punctul 3, furnizorul depune o cerere la un
organism notificat ales de acesta pentru evaluarea documentatiei tehnice referitoare
la sistemul de IA pe care furnizorul intentioneaza sa il introduca pe piata sau sa il
pund in functiune si care este acoperit de sistemul de management al calitatii
mentionat la punctul 3.

Cererea include:
(@) numele si adresa furnizorului;

(b) o declaratie scrisa care sa precizeze ca nu a fost depusa o cerere identica la un
alt organism notificat;

(c) documentatia tehnica mentionata in anexa IV.

Documentatia tehnici este examinati de organismul notificat. In acest scop,
organismului notificat i se acorda acces deplin la seturile de date privind antrenarea
si testarea utilizate de furnizor, inclusiv prin interfete de programare a aplicatiilor sau
prin alte mijloace si instrumente adecvate care permit accesul de la distanta.

La examinarea documentatiei tehnice, organismul notificat poate solicita furnizorului
s prezinte dovezi suplimentare sau sa efectueze teste suplimentare pentru a permite
o evaluare adecvata a conformitatii sistemului de IA cu cerintele prevazute in
capitolul 2 titlul 111. Ori de cate ori organismul notificat nu este satisfacut de testele
efectuate de furnizor, organismul notificat efectueaza direct teste adecvate, dupa caz.

Tn cazul n care este necesar pentru a evalua conformitatea sistemului de 1A cu grad
ridicat de risc cu cerintele prevazute in capitolul 2 titlul III si Tn urma unei cereri
motivate, organismului notificat i se acorda, de asemenea, acces la codul sursa al
sistemului de 1A.

Decizia se notifica furnizorului sau reprezentantului autorizat al acestuia. Notificarea
respectiva trebuie sd cuprindd concluziile examindrii documentatiei tehnice si decizia
de evaluare motivata.

In cazul in care sistemul de IA este in conformitate cu cerintele previzute in capitolul
2 titlul III, organismul notificat elibereaza un certificat UE de evaluare a
documentatiei tehnice. Certificatul indica numele si adresa furnizorului, concluziile
examinarii, conditiile (daca existd) de valabilitate si datele necesare de identificare a
sistemului de 1A.

Certificatul si anexele sale contin toate informatiile relevante care sa permita
evaluarea conformitatii sistemului de IA si controlul sistemului de IA in timpul
utilizarii acestuia, dupa caz.

In cazul in care sistemul de IA nu este conform cu cerintele previazute in capitolul 2
titlul 111, organismul notificat refuzd emiterea unui certificat de evaluare UE a
documentatiei tehnice si, in consecintd, informeaza solicitantul, indicand motivele
detaliate ale refuzului sau.

In cazul in care sistemul de IA nu indeplineste cerinta referitoare la datele utilizate
pentru antrenarea sa, va fi necesara reantrenarea sistemului de IA inaintea depunerii
cererii pentru o noud evaluare a conformitatii. In acest caz, decizia motivati de
evaluare a organismului notificat prin care se refuza eliberarea certificatului UE de
evaluare a documentatiei tehnice contine consideratii specifice privind datele de
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4.7.

5.2.

5.3.

calitate utilizate pentru antrenarea sistemului de IA, in special cu privire la motivele
neconformitatii.

Orice modificare a sistemului de 1A care ar putea afecta conformitatea sistemului de
IA cu cerintele sau cu scopul preconizat al acestuia este aprobatd de organismul
notificat care a eliberat certificatul UE de evaluare a documentatiei tehnice.
Furnizorul informeaza organismul notificat in cauzd cu privire la intentia sa de a
introduce oricare dintre modificarile mentionate anterior sau in cazul in care ia
cunostintd de aparitia unor astfel de modificari. Organismul notificat evalueaza
modificarile planificate si decide pentru care din acestea este necesard o noud
evaluare a conformitatii in concordanta cu articolul 43 alineatul (4) sau daca acestea
ar putea fi abordate prin intermediul unui supliment la certificatul UE de evaluare a
documentatiei tehnice. In acest din urmi caz, organismul notificat evalueazi
modificarile, 1i notificad furnizorului decizia sa si, in cazul in care modificarile sunt
aprobate, 1i elibereazd un supliment la certificatul UE de evaluare a documentatiei
tehnice.

Supravegherea sistemului de management al calitdtii aprobat.

Scopul supravegherii efectuate de organismul notificat mentionat la punctul 3 este de
a asigura faptul cd furnizorul indeplineste in mod corespunzator termenii si conditiile
sistemului de management al calitatii aprobat.

In scopul evaluarii, furnizorul permite organismului notificat sa aiba acces la sediul
in care are loc proiectarea, dezvoltarea si testarea sistemelor de IA. In plus, furnizorul
comunica organismului notificat toate informatiile necesare.

Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice, pentru a se asigura ca
furnizorul mentine si aplicd sistemul de management al calitatii, si prezinta
furnizorului un raport de audit. Tn contextul acestor audituri, organismul notificat
poate efectua teste suplimentare ale sistemelor de IA pentru care a fost emis un
certificat UE de evaluare a documentatiei tehnice.
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ANEXA VI1II
INFORMATIILE CARE TREBUIE PREZENTATE ODéTA CU INREGISTRAREA
SISTEMELOR DE IA CU GRAD RIDICAT DE RISC, IN CONFORMITATE CU
ARTICOLUL 51

Se furnizeaza si, ulterior, se actualizeaza urmatoarele informatii referitoare la sistemele de 1A
cu grad ridicat de risc care urmeaza sa fie inregistrate in conformitate cu articolul 51.

1. numele, adresa si informatiile de contact ale furnizorului;

2. in cazul in care transmiterea informatiilor este efectuata de o alta persoana in numele
furnizorului, numele, adresa si datele de contact ale persoanei respective;

numele, adresa si datele de contact ale reprezentantului autorizat, dupa caz;

4. denumirea comerciald a sistemului de IA si orice referintd suplimentara lipsitd de
ambiguitate care permite identificarea si trasabilitatea sistemului de IA;

descrierea scopului preconizat al sistemului de IA;

statutul sistemului de A (pe piatd sau in functiune, nu mai este pe piatd/in functiune,

retras);

7. tipul, numarul si data expirarii certificatului eliberat de organismul notificat si
numele sau numarul de identificare al organismului notificat respectiv, dupa caz;

8. 0 copie scanata a certificatului mentionat la punctul 7, daca este cazul;

9. statele membre in care sistemul de IA este sau a fost introdus pe piatd, pus in
functiune sau pus la dispozitie in Uniune;

10. o copie a declaratiei de conformitate UE prevazuta la articolul 48;

11. instructiuni de utilizare electronice; aceste informatii nu se furnizeaza pentru

sistemele de IA cu grad ridicat de risc in domeniul asigurarii respectarii legii si al
gestiondrii migratiei, azilului si controlului la frontiere mentionate in anexa III
punctele 1, 6 s1 7;

12. URL pentru informatii suplimentare (optional).
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ANEXA IX

LEGISLATIA UNIUNII PRIVIND SISTEMELE INFORMATICE LA SCARA

LARGA IN SPATIUL DE LIBERTATE, SECURITATE SI JUSTITIE

Sistemul de informatii Schengen

(@)

(b)

(©

Regulamentul (UE) 2018/1860 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 noiembrie 2018 privind utilizarea Sistemului de informatii Schengen pentru
returnarea resortisantilor tarilor terte aflati in situatie de sedere ilegala
(JO L 312,7.12.2018, p. 1);

Regulamentul (UE) 2018/1861 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 noiembrie 2018 privind instituirea, functionarea si utilizarea Sistemului de
informatii Schengen (SIS) in domeniul verificérilor la frontiere, de modificare
a Conventiei de punere 1n aplicare a Acordului Schengen si de modificare si
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1987/2006 (JO L 312, 7.12.2018, p. 14);

Regulamentul (UE) 2018/1862 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 noiembrie 2018 privind instituirea, functionarea si utilizarea Sistemului de
informatii Schengen (SIS) in domeniul cooperarii politienesti si al cooperarii
judiciare in  materie penala, de modificare si de abrogare a
Deciziei 2007/533/JAI a Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 1986/2006 al Parlamentului European si al Consiliului si a
Deciziei 2010/261/UE a Comisiei (JO L 312, 7.12.2018, p. 56).

Sistemul de informatii privind vizele

(a)

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI de modificare a Regulamentului (CE) nr. 767/2008, a
Regulamentului (CE) nr. 810/2009, a Regulamentului (UE) 2017/2226, a
Regulamentului (UE) 2016/399, a Regulamentului XX/2018 [Regulamentul
privind interoperabilitatea] si a Deciziei 2004/512/CE si de abrogare a
Deciziei 2008/633/JAl a Consiliului — COM(2018) 302 final. A se actualiza
dupa adoptarea regulamentului de cétre colegiuitori (aprilie/mai 2021).

Eurodac

(a)

Propunere modificata de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI privind instituirea sistemului ,,Eurodac”
pentru compararea datelor biometrice in scopul aplicarii eficiente a
Regulamentului (UE) XXX/XXX [Regulamentul privind gestionarea situatiilor
legate de azil si migratie] si a Regulamentului (UE) XXX/XXX [Regulamentul
privind relocarea], al identificarii unui resortisant al unei tari terte sau a unui
apatrid in situatie neregulamentara si privind cererile de comparare cu datele
Eurodac prezentate de autoritdtile de aplicare a legii din statele membre si de
Europol in scopul asigurdrii respectarii legii si de modificare a
Regulamentelor (UE) 2018/1240 si (UE) 2019/818 — COM(2020) 614 final.

Sistemul de intrare/iesire

(@)

Regulamentul (UE) 2017/2226 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 noiembrie 2017 de instituire a Sistemului de intrare/iesire (EES) pentru
inregistrarea datelor de intrare si de iesire si a datelor referitoare la refuzul
intrarii ale resortisantilor tarilor terte care trec frontierele externe ale statelor
membre, de stabilire a conditiilor de acces la EES in scopul aplicarii legii si de
modificare a Conventiei de punere in aplicare a Acordului Schengen si a
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Regulamentelor (CE) nr. 767/2008 si (UE) nr. 1077/2011 (JO L 327,
9.12.2017, p. 20).

Sistemul european de informatii si de autorizare privind calatoriile

(a)

(b)

Regulamentul (UE) 2018/1240 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 septembrie 2018 de instituire a Sistemului european de informatii si de
autorizare privind calatoriile (ETIAS) si de modificare a Regulamentelor (UE)
nr. 1077/2011, (UE) nr. 515/2014, (UE) 2016/399, (UE) 2016/1624 si
(UE) 2017/2226 (JO L 236, 19.9.2018, p. 1);

Regulamentul (UE) 2018/1241 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 septembrie 2018 de modificare a Regulamentului (UE) 2016/794 in scopul
instituirii Sistemului european de informatii si de autorizare privind calatoriile
(ETIAS) (JO L 236, 19.9.2018, p. 72).

Sistemul european de informatii cu privire la cazierele judiciare ale resortisantilor
tarilor terte si apatrizilor

(@)

Regulamentul (UE) 2019/816 al Parlamentului European si al Consiliului din
17 aprilie 2019 de stabilire a unui sistem centralizat pentru determinarea
statelor membre care detin informatii privind condamndrile resortisantilor
tarilor terte si ale apatrizilor (ECRIS-TCN), destinat sd completeze sistemul
european de informatii cu privire la cazierele judiciare, si de modificare a
Regulamentului (UE) 2018/1726 (JO L 135, 22.5.2019, p. 1).

Interoperabilitate

(a)

(b)

Regulamentul (UE) 2019/817 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 mai 2019 privind instituirea unui cadru pentru interoperabilitatea dintre
sistemele de informatii ale UE in domeniul frontierelor si al vizelor (JO L 135,
22.5.2019, p. 27);

Regulamentul (UE) 2019/818 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 mai 2019 privind instituirea unui cadru pentru interoperabilitatea dintre
sistemele de informatii ale UE in domeniul cooperarii politienesti si judiciare,
al azilului si al migratiei (JO L 135, 22.5.2019, p. 85).
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