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ALGORITMI E RESPONSABILITÀ/1 - L’APPENDICE

Artificial intelligence act
 tutte le norme coinvolte 

Parlamento Europeo e Consiglio - 
Regolamento Unione Europea 13 
giugno 2024 n. 1689/2024

CAPO I
Disposizioni generali

ARTICOLO 3
Definizioni

Ai fini del presente regolamento si applicano le defi-
nizioni seguenti:

1) «sistema di IA»: un sistema automatizzato proget-
tato per funzionare con livelli di autonomia variabili e 
che può presentare adattabilità dopo la diffusione e 
che, per obiettivi espliciti o impliciti, deduce dall'input 
che riceve come generare output quali previsioni, con-
tenuti, raccomandazioni o decisioni che possono in-
fluenzare ambienti fisici o virtuali;

2) «rischio»: la combinazione della probabilità del 
verificarsi di un danno e la gravità del danno stesso;

3) «fornitore»: una persona fisica o giuridica, un'au-
torità pubblica, un'agenzia o un altro organismo che 
sviluppa un sistema di IA o un modello di IA per fina-
lità generali o che fa sviluppare un sistema di IA o un 
modello di IA per finalità generali e immette tale siste-
ma o modello sul mercato o mette in servizio il siste-
ma di IA con il proprio nome o marchio, a titolo one-
roso o gratuito;

4) «deployer»: una persona fisica o giuridica, un'au-
torità pubblica, un'agenzia o un altro organismo che 
utilizza un sistema di IA sotto la propria autorità, tran-
ne nel caso in cui il sistema di IA sia utilizzato nel cor-
so di un'attività personale non professionale;

5) «rappresentante autorizzato»: una persona fisica 
o giuridica ubicata o stabilita nell'Unione che ha rice-
vuto e accettato un mandato scritto da un fornitore di 
un sistema di IA o di un modello di IA per finalità ge-
nerali al fine, rispettivamente, di adempiere ed esegui-
re per suo conto gli obblighi e le procedure stabiliti dal 
presente regolamento;

6) «importatore»: una persona fisica o giuridica ubi-
cata o stabilita nell'Unione che immette sul mercato un 
sistema di IA recante il nome o il marchio di una per-
sona fisica o giuridica stabilita in un paese terzo;

7) «distributore»: una persona fisica o giuridica nella 
catena di approvvigionamento, diversa dal fornitore o 
dall'importatore, che mette a disposizione un sistema 
di IA sul mercato dell'Unione;

8) «operatore»: un fornitore, un fabbricante del pro-
dotto, un deployer, un rappresentante autorizzato, un 
importatore o un distributore;

9) «immissione sul mercato»: la prima messa a di-

sposizione di un sistema di IA o di un modello di IA 
per finalità generali sul mercato dell'Unione;

10) «messa a disposizione sul mercato»: la fornitura 
di un sistema di IA o di un modello di IA per finalità 
generali per la distribuzione o l'uso sul mercato 
dell'Unione nel corso di un'attività commerciale, a tito-
lo oneroso o gratuito;

11) «messa in servizio»: la fornitura di un sistema di 
IA direttamente al deployer per il primo uso o per uso 
proprio nell'Unione per la finalità prevista;

12) «finalità prevista»: l'uso di un sistema di IA pre-
visto dal fornitore, compresi il contesto e le condizioni 
d'uso specifici, come dettagliati nelle informazioni co-
municate dal fornitore nelle istruzioni per l'uso, nel 
materiale promozionale o di vendita e nelle dichiara-
zioni, nonché nella documentazione tecnica;

13) «uso improprio ragionevolmente prevedibile»: 
l'uso di un sistema di IA in un modo non conforme al-
la sua finalità prevista, ma che può derivare da un 
comportamento umano o da un'interazione con altri 
sistemi, ivi compresi altri sistemi di IA, ragionevol-
mente prevedibile;

14) "componente di sicurezza": un componente di 
un prodotto o di un sistema di IA che svolge una fun-
zione di sicurezza per tale prodotto o sistema di IA o il 
cui guasto o malfunzionamento mette in pericolo la 
salute e la sicurezza di persone o beni; ai fini della 
presente definizione, un componente svolge una fun-
zione di sicurezza se la sua finalità prevista è prevenire 
o attenuare i rischi per la salute e la sicurezza di per-
sone o beni;

14 bis) "microimprese, piccole e medie imprese" o 
"PMI": microimprese, piccole o medie imprese quali 
definite all'articolo 2 dell'allegato della raccomandazio-
ne 2003/361/CE;

14 ter) "piccole imprese a media capitalizzazione": 
piccole imprese a media capitalizzazione quali definite 
al punto 2 dell'allegato della raccomandazione (UE) 
2025/1099;

15) «istruzioni per l'uso»: le informazioni comunica-
te dal fornitore per informare il deployer in particolare 
della finalità prevista e dell'uso corretto di un sistema 
di IA;

16) «richiamo di un sistema di IA»: qualsiasi misura 
volta a ottenere la restituzione al fornitore, la messa 
fuori servizio o la disabilitazione dell'uso di un sistema 
di IA messo a disposizione dei deployer;

17) «ritiro di un sistema di IA»: qualsiasi misura 
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volta a impedire che un sistema di IA nella catena di 
approvvigionamento sia messo a disposizione sul 
mercato;

18) «prestazioni di un sistema di IA»: la capacità di 
un sistema di IA di conseguire la finalità prevista;

19) «autorità di notifica»: l'autorità nazionale re-
sponsabile dell'istituzione e dell'esecuzione delle pro-
cedure necessarie per la valutazione, la designazione e 
la notifica degli organismi di valutazione della confor-
mità e per il loro monitoraggio;

20) «valutazione della conformità»: la procedura at-
ta a dimostrare se i requisiti di cui al

Capo III, sezione 2, relativi a un sistema di IA ad alto 
rischio sono stati soddisfatti;

21) «organismo di valutazione della conformità»: un 
organismo che svolge per conto di terzi attività di va-
lutazione della conformità, incluse prove, certificazioni 
e ispezioni;

22) «organismo notificato»: un organismo di valuta-
zione della conformità notificato in conformità del 
presente regolamento e di altre pertinenti normative di 
armonizzazione dell'Unione;

23) «modifica sostanziale»: una modifica di un si-
stema di IA a seguito della sua immissione sul mercato 
o messa in servizio che non è prevista o programmata 
nella valutazione iniziale della conformità effettuata 
dal fornitore e che ha l'effetto di incidere sulla confor-
mità del sistema di IA ai requisiti di cui al

Capo III, sezione 2, o comporta una modifica della 
finalità prevista per la quale il sistema di IA è stato va-
lutato;

24) «marcatura CE»: una marcatura mediante la 
quale un fornitore indica che un sistema di IA è con-
forme ai requisiti stabiliti al

Capo III, sezione 2, e in altre normative di armoniz-
zazione dell'Unione applicabili e che ne prevedono 
l'apposizione;

25) «sistema di monitoraggio successivo all'immis-
sione sul mercato»: tutte le attività svolte dai fornitori 
di sistemi di IA al fine diraccogliere e analizzare l'espe-
rienza maturata tramite l'uso dei sistemi di IA che im-
mettono sul mercato o che mettono in servizio, al fine 
di individuare eventuali necessità di immediate azioni 
correttive o preventive;

26) «autorità di vigilanza del mercato»: l'autorità na-
zionale che svolge le attività e adotta le misure a nor-
ma del regolamento (UE) 2019/1020;

27) «norma armonizzata»: la norma armonizzata di 
cui all'articolo 2, punto 1), lettera c), del regolamento 
(UE) n. 1025/2012;

28) «specifiche comuni»: un insieme di specifiche 
tecniche quali definite all'articolo 2, punto 4), del rego-
lamento (UE) n. 1025/2012, che forniscono i mezzi 
persoddisfare determinati requisitistabiliti a norma del 
presente regolamento;

29) «dati di addestramento»: i dati utilizzati per ad-
destrare un sistema di IA adattandone i parametri che 
può apprendere;

30) «dati di convalida»: i dati utilizzati per fornire 
una valutazione del sistema di IA addestrato e per 
metterne a punto, tra l'altro, i parametri che non può 

apprendere e il processo di apprendimento, al fine tra 
l'altro di evitare lo scarso (underfitting) o l'eccessivo 
(overfitting) adattamento ai dati di addestramento;

31) «set di dati di convalida»: un set di dati distinto 
o costituito da una partizione fissa o variabile del set 
di dati di addestramento;

32) «dati di prova»: i dati utilizzati per fornire una 
valutazione indipendente delsistema di IA al fine di 
confermarne le prestazioni attese prima della sua im-
missione sul mercato o messa in servizio;

33) «dati di input»: i dati forniti a un sistema di IA o 
direttamente acquisiti dallo stesso, in base ai quali il 
sistema produce un output;

34) «dati biometrici»: i dati personali ottenuti da un 
trattamento tecnico specifico relativi alle caratteristiche 
fisiche, fisiologiche o comportamentali di una persona 
fisica,quali le immagini facciali o i dati dattiloscopici;

35) «identificazione biometrica»: il riconoscimento 
automatizzato delle caratteristiche umane fisiche, fi-
siologiche, comportamentali o psicologiche allo scopo 
di determinare l'identità di una persona fisica confron-
tando i suoi dati biometrici con quelli di individui me-
morizzati in una banca dati;

36) «verifica biometrica»: la verifica automatizzata e 
uno a uno, inclusa l'autenticazione, dell'identità di per-
sone fisiche mediante il confronto dei loro dati biome-
trici con i dati biometrici forniti in precedenza;

37) «categorie particolari di dati personali»: le cate-
gorie di dati personali di cui all'articolo 9, paragrafo 1, 
del regolamento (UE) 2016/679, all'articolo 10 della di-
rettiva (UE) 2016/680 e all'articolo 10, paragrafo 1, del 
regolamento (UE) 2018/1725;

38) «dati operativi sensibili»: dati operativi relativi 
ad attività di prevenzione, accertamento, indagine o 
perseguimento di reati, la cui divulgazione potrebbe 
compromettere l'integrità dei procedimenti penali;

39) «sistema di riconoscimento delle emozioni»: un 
sistema di IA finalizzato all'identificazione o all'infe-
renza di emozioni o intenzioni di persone fisiche sulla 
base dei loro dati biometrici;

40) «sistema di categorizzazione biometrica»: un si-
stema di IA che utilizza i dati biometrici di persone fi-
siche al fine di assegnarle a categorie specifiche, a me-
no che non sia accessorio a un altro servizio commer-
ciale e strettamente necessario per ragioni tecniche og-
gettive;

41) «sistema di identificazione biometrica remota»: 
un sistema di IA finalizzato all'identificazione di perso-
ne fisiche, senza il loro coinvolgimento attivo, tipica-
mente a distanza mediante il confronto dei dati bio-
metrici di una persona con i dati biometrici contenuti 
in una banca dati di riferimento;

42) «sistema di identificazione biometrica remota in 
tempo reale»: un sistema di identificazione biometrica 
remota in cui il rilevamento dei dati biometrici, il con-
fronto e l'identificazione avvengono senza ritardi si-
gnificativi, il quale comprende non solo le identifica-
zioni istantanee, ma anche quelle che avvengono con 
brevi ritardi limitati al fine di evitare l'elusione;

43) «sistema di identificazione biometrica remota a 
posteriori»: un sistema di identificazione biometrica 
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remota diverso da un sistema di identificazione bio-
metrica remota «in tempo reale»;

44) «spazio accessibile al pubblico»: qualsiasi luogo 
fisico di proprietà pubblica o privata accessibile a un 
numero indeterminato di persone fisiche, indipenden-
temente dal fatto che possano applicarsi determinate 
condizioni di accesso e indipendentemente dalle po-
tenziali restrizioni di capacità;

45) «autorità di contrasto»:
a) qualsiasi autorità pubblica competente in materia 

di prevenzione, indagine, accertamento o persegui-
mento di reati o esecuzione di sanzioni penali, incluse 
la salvaguardia contro le minacce alla sicurezza pub-
blica e la prevenzione delle stesse; oppure

b) qualsiasi altro organismo o entità incaricati dal 
diritto dello Stato membro di esercitare l'autorità pub-
blica e i poteri pubblici a fini di prevenzione, indagine, 
accertamento o perseguimento di reati o esecuzione di 
sanzioni penali, incluse la salvaguardia contro le mi-
nacce alla sicurezza pubblica e la prevenzione delle 
stesse;

46) «attività di contrasto»: le attività svolte dalle au-
torità di contrasto o per loro conto a fini di prevenzio-
ne, indagine, accertamento o perseguimento di reati o 
esecuzione di sanzioni penali, incluse la salvaguardia 
contro le minacce alla sicurezza pubblica e la preven-
zione delle stesse;

47) «ufficio per l'IA»: la funzione della Commissio-
ne volta a contribuire all'attuazione, al monitoraggio 
e alla supervisione dei sistemi di IA e dei modelli di 
IA per finalità generali, e della governance dell'IA pre-
vista dalla decisione della Commissione del 24 gen-
naio 2024. I riferimenti all'ufficio per l'IA contenuti 
nel presente regolamento si intendono fatti alla Com-
missione;

48) «autorità nazionale competente»: un'autorità di 
notifica o un'autorità di vigilanza del mercato; per 
quanto riguarda i sistemi di IA messi in servizio o uti-
lizzati da istituzioni, organi e organismi dell'Unione, i 
riferimenti alle autorità nazionali competenti o alle au-
torità di vigilanza del mercato contenuti nel presente 
regolamento si intendono fatti al Garante europeo del-
la protezione dei dati;

49) «incidente grave»: un incidente o malfunziona-
mento di un sistema di IA che, direttamente o indiret-
tamente, causa una delle conseguenze seguenti:

a) il decesso di una persona o gravi danni alla salute 
di una persona;

b) una perturbazione grave e irreversibile della 
gestione o del funzionamento delle infrastrutture 
critiche;

c) la violazione degli obblighi a norma del diritto 
dell'Unione intesi a proteggere i diritti fondamentali;

d) gravi danni alle cose o all'ambiente;
50) «dati personali»: i dati personali quali definiti 

all'articolo 4, punto 1), del regolamento (UE) 2016/679;
51) «dati non personali»: dati diversi dai dati perso-

nali di cui all'articolo 4, punto 1), del regolamento (UE) 
2016/679;

52) «profilazione»: la profilazione quale definita 
all'articolo 4, punto 4), del regolamento (UE) 2016/679;

53) «piano di prova in condizioni reali»: un docu-
mento che descrive gli obiettivi, la metodologia, l'am-
bito geografico, della popolazione e temporale, il mo-
nitoraggio, l'organizzazione e lo svolgimento della 
prova in condizioni reali;

54) «piano dello spazio di sperimentazione»: un do-
cumento concordato tra il fornitore partecipante e l'au-
torità competente in cui sono descritti gli obiettivi, le 
condizioni, il calendario, la metodologia e i requisiti 
relativamente alle attività svolte all'interno dello spazio 
di sperimentazione;

55) «spazio di sperimentazione normativa per l'IA»: 
un quadro controllato istituito da un'autorità compe-
tente che offre ai fornitori o potenziali fornitori di si-
stemi di IA la possibilità di sviluppare, addestrare, con-
validare e provare, se del caso in condizioni reali, un 
sistema di IA innovativo, conformemente a un piano 
dello spazio di sperimentazione per un periodo di 
tempo limitato sotto supervisione regolamentare;

56) «alfabetizzazione in materia di IA»: le competen-
ze, le conoscenze e la comprensione che consentono ai 
fornitori, ai deployer e alle persone interessate, tenen-
do conto dei loro rispettivi diritti e obblighi nel conte-
sto del presente regolamento, di procedere a una dif-
fusione informata dei sistemi di IA, nonché di acquisi-
re consapevolezza in merito alle opportunità e ai rischi 
dell'IA e ai possibili danni che essa può causare;

57) «prova in condizioni reali»: la prova temporanea 
di un sistema di IA per la sua finalità prevista in condi-
zioni reali al di fuori di un laboratorio o di un ambien-
te altrimenti simulato al fine di raccogliere dati affida-
bili e solidi e di valutare e verificare la conformità del 
sistema di IA ai requisiti del presente regolamento e 
che non è considerata immissione sul mercato o mes-
sa in servizio del sistema di IA ai sensi del presente re-
golamento, purché siano soddisfatte tutte le condizioni 
di cui all'articolo 57 o 60;

58) «soggetto»: ai fini della prova in condizioni reali, 
una persona fisica che partecipa a prove in condizioni 
reali;

59) «consenso informato»: l'espressione libera, spe-
cifica, inequivocabile e volontaria di un soggetto della 
propria disponibilità a partecipare a una determinata 
prova in condizioni reali, dopo essere stato informato 
di tutti gli aspetti della prova rilevanti per la sua deci-
sione di partecipare;

60) «deep fake»: un'immagine o un contenuto audio 
o video generato o manipolato dall'IA che assomiglia a 
persone, oggetti, luoghi, entità o eventi esistenti e che 
apparirebbe falsamente autentico o veritiero a una 
persona;

61) «infrazione diffusa»: qualsiasi azione od omis-
sione contraria al diritto dell'Unione che tutela gli inte-
ressi delle persone:

a) che abbia arrecato o possa arrecare un danno agli 
interessi collettivi di persone che risiedono in almeno 
due Stati membri diversi dallo Stato membro in cui:

i) ha avuto origine o si è verificato l'azione o l'omis-
sione in questione;

ii) è ubicato o stabilito il fornitore interessato o, se 
del caso, il suo rappresentante autorizzato; oppure
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iii) è stabilito il deployer, quando la violazione è 
commessa dal deployer;

b) che abbia arrecato, arrechi o possa arrecare un 
danno agli interessi collettivi di persone e che presenti 
caratteristiche comuni, compresa la stessa pratica ille-
cita e lo stesso interesse leso e che si verifichi simulta-
neamente, commessa dal medesimo operatore, in al-
meno tre Stati membri;

62) «infrastruttura critica»: infrastruttura critica qua-
le definita all'articolo 2, punto 4), della direttiva (UE) 
2022/2557;

63) «modello di IA per finalità generali»: un model-
lo di IA, anche laddove tale modello di IA sia adde-
strato con grandi quantità di dati utilizzando l'autosu-
pervisione su larga scala, che sia caratterizzato una 
generalità significativa e sia in grado di svolgere con 
competenza un'ampia gamma di compiti distinti, in-
dipendentemente dalle modalità con cui il modello è 
immesso sul mercato, e che può essere integrato in 
una varietà di sistemi o applicazioni a valle, ad ecce-
zione dei modelli di IA utilizzati per attività di ricerca, 
sviluppo o prototipazione prima di essere immessi sul 
mercato;

64) «capacità di impatto elevato»: capacità che corri-
spondono o superano le capacità registrate nei modelli 
di IA per finalità generali più avanzati;

65) «rischio sistemico»: un rischio specifico per le 
capacità di impatto elevato dei modelli di IA per finali-
tà generali, avente un impatto significativo sul mercato 
dell'Unione a causa della sua portata o di effetti nega-
tivi effettivi o ragionevolmente prevedibili sulla salute 
pubblica, la sicurezza, i diritti fondamentali o la società 
nel suo complesso, che può propagarsi su larga scala 
lungo l'intera catena del valore;

66) «sistema di IA per finalità generali»: un sistema 
di IA basato su un modello di IA per finalità generali e 
che ha la capacità di perseguire varie finalità, sia per 
uso diretto che per integrazione in altri sistemi di IA;

67) «operazione in virgola mobile»: qualsiasi opera-
zione o assegnazione matematica che comporta nu-
meri in virgola mobile, un sottoinsieme dei numeri re-
ali generalmente rappresentati sui computer mediante 
un numero intero con precisione fissa avente come 
fattore di scala un esponente intero di una base fissa;

68) «fornitore a valle»: un fornitore di un sistema di 
IA, compreso un sistema di IA per finalità generali, che 
integra un modello di IA, indipendentemente dal fatto 
che il modello di IA sia fornito dallo stesso e integrato 
verticalmente o fornito da un'altra entità sulla base di 
relazioni contrattuali.

ARTICOLO 4
Alfabetizzazione in materia di IA

1. I fornitori e i deployer di sistemi di IA adottano 
misure volte a sostenere lo sviluppo dell'alfabetizza-
zione in materia di IA del loro personale nonché di 
qualsiasi altra persona che si occupa del funzionamen-
to e dell'utilizzo dei sistemi di IA per loro conto, pren-
dendo in considerazione le loro conoscenze tecniche, 
la loro esperienza, istruzione e formazione, nonché il 
contesto in cui i sistemi di IA devono essere utilizzati, 

e tenendo conto delle persone o dei gruppi di persone 
su cui i sistemi di IA devono essere utilizzati. Tale ob-
bligo non impone ai fornitori o ai deployer di garantire 
un livello specifico di alfabetizzazione in materia di IA 
per alcuna persona.

2. La Commissione e gli Stati membri sostengono e 
agevolano gli sforzi dei fornitori e dei deployer di si-
stemi di IA, in particolare delle PMI, nell'adempimen-
to dell'obbligo di cui al paragrafo 1 del presente arti-
colo. A tal fine, la Commissione pubblica esempi pra-
tici di come adempiere a tale obbligo sulla piattafor-
ma unica di informazione di cui all'articolo 62, 
paragrafo 3, lettera b).

3. Il consiglio per l'IA adotta raccomandazioni, te-
nendo conto dei quadri europei delle competenze, per 
sostenere la Commissione e gli Stati membri nella pro-
mozione dell'alfabetizzazione in materia di IA richiesta 
a norma del paragrafo 1, anche stabilendo obiettivi co-
muni.

CAPO II
Pratiche di IA vietate

ARTICOLO 5
Pratiche di IA vietate

1. Sono vietate le pratiche di IA seguenti:
a) l'immissione sul mercato, la messa in servizio o 

l'uso di un sistema di IA che utilizza tecniche sublimi-
nali che agiscono senza che una persona ne sia consa-
pevole o tecniche volutamente manipolative o ingan-
nevoli aventi lo scopo o l'effetto di distorcere material-
mente il comportamento di una persona o di un grup-
po di persone, pregiudicando in modo considerevole 
la loro capacità di prendere una decisione informata, 
inducendole pertanto a prendere una decisione che 
non avrebbero altrimenti preso, in un modo che pro-
vochi o possa ragionevolmente provocare a tale perso-
na, a un'altra persona o a un gruppo di persone un 
danno significativo;

b) l'immissione sul mercato, la messa in servizio o 
l'uso di un sistema di IA che sfrutta le vulnerabilità di 
una persona fisica o di uno specifico gruppo di perso-
ne, dovute all'età, alla disabilità o a una specifica situa-
zione sociale o economica, con l'obiettivo o l'effetto di 
distorcere materialmente il comportamento di tale per-
sona o di una persona che appartiene a tale gruppo in 
un modo che provochi o possa ragionevolmente pro-
vocare a tale persona o a un'altra persona un danno 
significativo;

b bis) l'immissione sul mercato, la messa in servizio 
o l'uso di un sistema di IA che genera o manipola im-
magini, video e audio realistici o materiale analogo 
delle parti intime di una persona fisica riconoscibile, o 
di una persona fisica riconoscibile che partecipi ad atti 
sessualmente espliciti senza il consenso liberamente 
prestato, specifico, informato e inequivocabile di tale 
persona per tale generazione o manipolazione;

b ter) l'immissione sul mercato, la messa in servizio 
o l'uso di un sistema di IA che genera o manipola ma-
teriale o spettacoli ai sensi dell'articolo 2, lettere c) ed 
e), della direttiva 2011/93/UE, salvo nei casi in cui 
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sussista una causa di giustificazione ai sensi del diritto 
nazionale;

c) l'immissione sul mercato, la messa in servizio o 
l'uso di sistemi di IAper la valutazione o la classifica-
zione delle persone fisiche o di gruppi di persone per 
un determinato periodo di tempo sulla base del loro 
comportamento sociale o di caratteristiche personali o 
della personalità note, inferite o previste, in cui il pun-
teggio sociale così ottenuto comporti il verificarsi di 
uno o di entrambi gli scenari seguenti:

i) un trattamento pregiudizievole o sfavorevole di 
determinate persone fisiche o di gruppi di persone in 
contesti sociali che non sono collegati ai contesti in cui 
i dati sono stati originariamente generati o raccolti;

ii) un trattamento pregiudizievole o sfavorevole di 
determinate persone fisiche o di gruppi di persone che 
sia ingiustificato o sproporzionato rispetto al loro 
comportamento sociale o alla sua gravità;

d) l'immissione sul mercato, la messa in servizio per 
tale finalità specifica o l'uso di un sistema di IA per ef-
fettuare valutazioni del rischio relative a persone fisi-
che al fine di valutare o prevedere il rischio che una 
persona fisica commetta un reato, unicamente sulla 
base della profilazione di una persona fisica o della va-
lutazione dei tratti e delle caratteristiche della persona-
lità; tale divieto non si applica ai sistemi di IA utilizzati 
a sostegno della valutazione umana del coinvolgimen-
to di una persona in un'attività criminosa, che si basa 
già su fatti oggettivi e verificabili direttamente connes-
si a un'attività criminosa;

e) l'immissione sul mercato, la messa in servizio per 
tale finalità specifica o l'uso di sistemi di IA che creano 
o ampliano le banche dati di riconoscimento facciale 
mediante scraping non mirato di immagini facciali da 
internet o da filmati di telecamere a circuito chiuso;

f) l'immissione sul mercato, la messa in servizio per 
tale finalità specifica o l'uso di sistemi di IA per inferire 
le emozioni di una persona fisica nell'ambito del luogo 
di lavoro e degli istituti di istruzione, tranne laddove 
l'uso del sistema di IA sia destinato a essere messo in 
funzione o immesso sul mercato per motivi medici o 
di sicurezza;

g) l'immissione sul mercato, la messa in servizio per 
tale finalità specifica o l'uso di sistemi di categorizza-
zione biometrica che classificano individualmente le 
persone fisiche sulla base dei loro dati biometrici per 
trarre deduzioni o inferenze in merito a razza, opinioni 
politiche, appartenenza sindacale, convinzioni religiose 
o filosofiche, vita sessuale o orientamento sessuale; ta-
le divieto non riguarda l'etichettatura o il filtraggio di 
set di dati biometrici acquisiti legalmente, come le im-
magini, sulla base di dati biometrici o della categoriz-
zazione di dati biometrici nel settore delle attività di 
contrasto;

h) l'uso di sistemi di identificazione biometrica re-
mota «in tempo reale» in spazi accessibili al pubblico a 
fini di attività di contrasto a meno che, e nella misura 
in cui, tale uso sia strettamente necessario per uno de-
gli obiettivi seguenti:

i) la ricerca mirata di specifiche vittime di sottrazio-
ne, tratta di esseri umani o sfruttamento sessuale di 

esseri umani, nonché la ricerca di persone scomparse;
ii) la prevenzione di una minaccia specifica, sostan-

ziale e imminente per la vita o l'incolumità fisica delle 
persone fisiche o di una minaccia reale e attuale o rea-
le e prevedibile di un attacco terroristico;

iii) la localizzazione o l'identificazione di una perso-
na sospettata di aver commesso un reato, ai fini dello 
svolgimento di un'indagine penale, o dell'esercizio di 
un'azione penale o dell'esecuzione di una sanzione pe-
nale per i reati di cui all'allegato II, punibile nello Stato 
membro interessato con una pena o una misura di si-
curezza privativa della libertà della durata massima di 
almeno quattro anni.

La lettera h) del primo comma lascia impregiudicato 
l'articolo 9 del regolamento (UE) 2016/679 per quanto 
riguarda il trattamento dei dati biometrici a fini diversi 
dall'attività di contrasto.

1 bis. Ai fini del paragrafo 1, primo comma, lettere b 
bis) e b ter):

a) l'immissione sul mercato o la messa in servizio di 
un sistema di IA che genera o manipola materiale o 
spettacoli di cui al paragrafo 1, primo comma, lettere b 
bis) o b ter), è vietata solo se:

i) la generazione o la manipolazione costituiscono la 
finalità prevista del sistema di IA; oppure

ii) la progettazione, l'addestramento, l'architettura, le 
capacità o le funzionalità del sistema con le quali 
l'utente interagisce direttamente (user-facing), rendono 
tale generazione o manipolazione un risultato ragione-
volmente prevedibile e riproducibile, senza richiedere 
modifiche tecniche significative, e il sistema non dispo-
ne di misure tecniche di sicurezza ragionevoli e ade-
guate e di altre garanzie per prevenire in modo affida-
bile tale generazione o manipolazione, tenendo conto 
di un uso improprio ragionevolmente prevedibile, e per 
correggere gli usi impropri osservati o segnalati;

b) l'uso di un sistema di IA che genera o manipola il 
materiale o gli spettacoli di cui al paragrafo 1, primo 
comma, lettere b bis) e b ter), è vietato solo se il de-
ployer utilizza il sistema al fine di generare o manipo-
lare tale materiale o tali spettacoli.

1 ter. Ai fini del paragrafo 1, primo comma, lettera b 
bis), non costituisce manipolazione un sistema di IA 
che manipola il materiale in un modo che non aumen-
ta l'esposizione di parti intime ritratte né altera la na-
tura di eventuali atti sessualmente espliciti ritratti.

2. L'uso di sistemi di identificazione biometrica re-
mota «in tempo reale» in spazi accessibili al pubblico a 
fini di attività di contrasto per uno qualsiasi degli 
obiettivi di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera h), 
è applicato ai fini di cui a tale lettera, solo per confer-
mare l'identità della persona specificamente interessata 
e tiene conto degli elementi seguenti:

a) la natura della situazione che dà luogo al possibi-
le uso, in particolare la gravità, la probabilità e l'entità 
del danno che sarebbe causato in caso di mancato uso 
del sistema;

b) le conseguenze dell'uso del sistema per i diritti e 
le libertà di tutte le persone interessate, in particolare 
la gravità, la probabilità e l'entità di tali conseguenze.

L'uso di sistemi di identificazione biometrica remota 
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«in tempo reale» in spazi accessibili al pubblico a fini 
di attività di contrasto per uno qualsiasi degli obiettivi 
di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera h), del pre-
sente articolo rispetta inoltre le tutele e le condizioni 
necessarie e proporzionate in relazione all'uso, confor-
memente al diritto nazionale che autorizza tale uso, in 
particolare per quanto riguarda le limitazioni tempora-
li, geografiche e personali. L'uso del sistema di identifi-
cazione biometrica remota «in tempo reale» in spazi 
accessibili al pubblico è autorizzato solo se l'autorità di 
contrasto ha completato una valutazione d'impatto sui 
diritti fondamentali come previsto all'articolo 27 e ha 
registrato il sistema nella banca dati UE conforme-
mente all'articolo 49. Tuttavia, in situazioni di urgenza 
debitamente giustificate, è possibile iniziare a usare ta-
li sistemi senza la registrazione nella banca dati 
dell'UE, a condizione che tale registrazione sia comple-
tata senza indebito ritardo.

3. Ai fini del paragrafo 1, primo comma, lettera h), e 
del paragrafo 2, ogniuso di un sistema di identificazio-
ne biometrica remota «in tempo reale» in spazi acces-
sibili al pubblico a fini di attività di contrasto è subor-
dinato a un'autorizzazione preventiva rilasciata da 
un'autorità giudiziaria oda un'autorità amministrativa 
indipendente, la cui decisione è vincolante, dello Stato 
membro in cui deve avvenire l'uso, rilasciata su richie-
sta motivata e in conformità delle regole dettagliate del 
diritto nazionale di cui al paragrafo 5. Tuttavia, in una 
situazione di urgenza debitamente giustificata, è pos-
sibile iniziare a usare il sistema senza autorizzazione a 
condizione che tale autorizzazione sia richiesta senza 
indebito ritardo, al più tardi entro 24 ore. Se tale auto-
rizzazione è respinta, l'uso è interrotto con effetto im-
mediato e tutti i dati nonché i risultati e gli output di 
tale uso sono immediatamente eliminati e cancellati.

L'autorità giudiziaria competente o un'autorità am-
ministrativa indipendente la cui decisione è vincolante 
rilascia l'autorizzazione solo se ha accertato, sulla base 
di prove oggettive o indicazioni chiare che le sono sta-
te presentate, che l'uso del sistema di identificazione 
biometrica remota «in tempo reale» in questione è ne-
cessario e proporzionato al conseguimento di uno de-
gli obiettivi di cui al paragrafo 1, primo comma, lettera 
h), come indicato nella richiesta e, in particolare, rima-
ne limitato a quanto strettamente necessario per quan-
to riguarda il periodo di tempo e l'ambito geografico e 
personale. Nel decidere in merito alla richiesta, tale au-
torità tiene conto degli elementi di cui al paragrafo 2. 
Nessuna decisione che produca effetti giuridici negati-
vi su una persona può essere presa unicamente sulla 
base dell'output del sistema di identificazione biome-
trica remota «in tempo reale».

4. Fatto salvo il paragrafo 3, ogni uso di un sistema 
di identificazione biometrica remota «in tempo reale» 
in spazi accessibili al pubblico a fini di attività di con-
trasto è notificato alla pertinente autorità di vigilanza 
del mercato e all'autorità nazionale per la protezione 
dei dati conformemente alle regole nazionali di cui al 
paragrafo 5. La notifica contiene almeno le informa-
zioni di cui al paragrafo 6 e non include dati operativi 
sensibili.

5. Uno Stato membro può decidere di prevedere la 
possibilità di autorizzare in tutto o in parte l'uso di si-
stemi di identificazione biometrica remota «in tempo 
reale» in spazi accessibili al pubblico a fini di attività di 
contrasto, entro i limiti e alle condizioni di cui al para-
grafo 1, primo comma, lettera h), e ai paragrafi 2 e 3. 
Gli Stati membri interessati stabiliscono nel proprio di-
ritto nazionale le necessarie regole dettagliate per la ri-
chiesta, il rilascio, l'esercizio delle autorizzazioni di cui 
al paragrafo 3, nonché per le attività di controllo e co-
municazione ad esse relative. Tali regole specificano 
inoltre per quali degli obiettivi elencati al paragrafo 1, 
primo comma, lettera h), compresi i reati di cui alla 
lettera h), punto iii), le autorità competenti possono 
essere autorizzate ad utilizzare tali sistemi a fini di at-
tività di contrasto. Gli Stati membri notificano tali re-
gole alla Commissione al più tardi 30 giorni dopo la 
loro adozione. Gli Stati membri possono introdurre, in 
conformità del diritto dell'Unione, disposizioni più re-
strittive sull'uso dei sistemi di identificazione biometri-
ca remota.

6. Le autorità nazionali di vigilanza del mercato e le 
autorità nazionali per la protezione dei dati degli Stati 
membri cui è stato notificato l'uso di sistemi di identi-
ficazione biometrica remota «in tempo reale» in spazi 
accessibili al pubblico a fini di attività di contrasto a 
norma del paragrafo 4, presentano alla Commissione 
relazioni annuali su tale uso. A tal fine, la Commissio-
ne fornisce agli Stati membri e alle autorità nazionali 
di vigilanza del mercato e di protezione dei dati un 
modello comprendente informazioni sul numero di 
decisioni che le autorità giudiziarie competenti, o 
un'autorità amministrativa indipendente la cui decisio-
ne è vincolante, hanno adottato in risposta alle richie-
ste di autorizzazione a norma del paragrafo 3 e il loro 
esito.

7. La Commissione pubblica relazioni annuali 
sull'uso di sistemi di identificazione biometrica remota 
«in tempo reale» in spazi accessibili al pubblico a fini 
di attività di contrasto, fondate sui dati aggregati negli 
Stati membri sulla base delle relazioni annuali di cui al 
paragrafo 6. Tali relazioni annuali non includono dati 
operativi sensibili delle relative attività di contrasto.

8. Il presente articolo lascia impregiudicati i divieti 
che si applicano qualora una pratica di IA violi altre di-
sposizioni di diritto dell'Unione.

CAPO III
Sistemi di IA ad alto rischio

SE Z IO N E  1
Classificazione dei sistemi di IA come «ad alto rischio»

ARTICOLO 6
Regole di classificazione per i sistemi di IA 

ad alto rischio
1. A prescindere dal fatto che sia immesso sul mer-

cato o messo in servizio indipendentemente dai pro-
dotti di cui alle lettere a) e b), un sistema di IA è consi-
derato ad alto rischio se sono soddisfatte entrambe le 
condizioni seguenti:
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a) il sistema di IA è destinato a essere utilizzato co-
me componente di sicurezza di un prodotto, o il siste-
ma di IA è esso stesso un prodotto, disciplinato dalla 
normativa di armonizzazione dell'Unione elencata 
nell'allegato I;

b) il prodotto, il cui componente di sicurezza a nor-
ma della lettera a) è il sistema di IA, o il sistema di IA 
stesso in quanto prodotto, è soggetto a una valutazio-
ne della conformità da parte di terzi ai fini dell'immis-
sione sul mercato o della messa in servizio di tale pro-
dotto ai sensi della normativa di armonizzazione 
dell'Unione elencata nell'allegato I.

1 bis. Ai fini del presente regolamento, compreso il 
paragrafo 1 del presente articolo, i sistemi di IA utiliz-
zati esclusivamente per aspetti non legati alla sicurez-
za come assistenza agli utenti, ottimizzazione delle 
prestazioni, efficienza dei servizi, automazione o prati-
cità o controllo della qualità non sono considerati 
componenti di sicurezza.

1 ter. In deroga al paragrafo 1 bis, i sistemi di IA il 
cui guasto o malfunzionamento metterebbe a rischio 
la salute e la sicurezza sono considerati componenti di 
sicurezza.

1 quater. Un prodotto che deve essere sottoposto a 
una valutazione della conformità da parte di terzi 
esclusivamente a causa di rischi diversi da quelli per la 
salute e la sicurezza, in particolare i rischi relativi alla 
distribuzione dello spettro radio o alle interferenze 
elettromagnetiche che non incidono sulla salute e sulla 
sicurezza, non è considerato conforme alla condizione 
di cui al paragrafo 1, lettera b).

2. Oltre ai sistemi di IA ad alto rischio di cui al para-
grafo 1, sono considerati ad alto rischio anche i sistemi 
di IA di cui all'allegato III.

3. In deroga al paragrafo 2, un sistema di IA di cui 
all'allegato III non è considerato ad alto rischio se non 
presenta un rischio significativo di danno per la salute, 
la sicurezza o i diritti fondamentali delle persone fisi-
che, anche nel senso di non influenzare materialmente 
il risultato del processo decisionale.

Il primo comma si applica quando è soddisfatta al-
meno una qualsiasi delle condizioni seguenti:

a) il sistema di IA è destinato a eseguire un compito 
procedurale limitato;

b) il sistema di IA è destinato a migliorare il risultato 
di un'attività umana precedentemente completata;

c) il sistema di IA è destinato a rilevare schemi deci-
sionali o deviazioni da schemi decisionali precedenti e 
non è finalizzato a sostituire o influenzare la valutazio-
ne umana precedentemente completata senza un'ade-
guata revisione umana; o

d) il sistema di IA è destinato a eseguire un compito 
preparatorio per una valutazione pertinente ai fini dei 
casi d'uso elencati nell'allegato III.

Fatto salvo il primo comma, un sistema di IA di cui 
all'allegato III è sempre considerato ad alto rischio 
qualora esso effettui profilazione di persone fisiche.

4. Un fornitore che ritiene che un sistema di IA di 
cui all'allegato III non sia ad alto rischio ne documenta 
la valutazione prima che tale sistema sia immesso sul 
mercato oppure messo in servizio. Tale fornitore è 

soggetto all'obbligo di registrazione di cui all'articolo 
49, paragrafo 2. Su richiesta delle autorità nazionali 
competenti, il fornitore mette a disposizione la docu-
mentazione relativa alla valutazione.

5. Dopo aver consultato il consiglio europeo per l'in-
telligenza artificiale («consiglio per l'IA»), ed entro il 2 
febbraio 2026, la Commissione fornisce orientamenti 
che specificano l'attuazione pratica del presente artico-
lo in linea con l'articolo 96, insieme a un elenco esau-
stivo di esempi pratici di casi d'uso di sistemi di IA ad 
alto rischio e non ad alto rischio.

6. Alla Commissione è conferito il potere di adottare 
atti delegati in conformità dell'articolo 97 al fine di 
modificare il paragrafo 3, secondo comma, del presen-
te articolo aggiungendo nuove condizioni a quelle ivi 
stabilite, oppure modificandole, qualora vi siano prove 
concrete e affidabili dell'esistenza di sistemi di IA che 
rientrano nell'ambito di applicazione dell'allegato III 
ma non presentano un rischio significativo di danno 
per la salute, la sicurezza o i diritti fondamentali delle 
persone fisiche.

7. La Commissione adotta atti delegati in conformità 
dell'articolo 97 al fine di modificare il paragrafo 3, se-
condo comma, del presente articolo sopprimendo 
qualsiasi condizione ivi stabilita, qualora vi siano pro-
ve concrete e affidabili che è necessario al fine di man-
tenere il livello di protezione della salute, della sicurez-
za e dei diritti fondamentali previsto dal presente re-
golamento.

8. Eventuali modifiche alle condizioni di cui al pa-
ragrafo 3, secondo comma, adottate in conformità dei 
paragrafi 6 e 7 del presente articolo non riducono il 
livello globale di protezione della salute, della sicu-
rezza e dei diritti fondamentali nell'Unione previsto 
dal presente regolamento e garantiscono la coerenza 
con gli atti delegati adottati a norma dell'articolo 7, 
paragrafo 1, e tengono conto degli sviluppi tecnologi-
ci e del mercato.

SE Z IO N E  2
Requisiti per i sistemi di IA ad alto rischio

ARTICOLO 9
Sistema di gestione dei rischi

1. In relazione ai sistemi di IA ad alto rischio è istitu-
ito, attuato, documentato e mantenuto un sistema di 
gestione dei rischi.

2. Il sistema di gestione dei rischi è inteso come un 
processo iterativo continuo pianificato ed eseguito nel 
corso dell'intero ciclo di vita di un sistema di IA ad alto 
rischio, che richiede un riesame e un aggiornamento 
costanti e sistematici. Esso comprende le fasi seguenti:

a) identificazione e analisi dei rischi noti e ragione-
volmente prevedibili che il sistema di IA ad alto rischio 
può porre per la salute, la sicurezza e i diritti fonda-
mentali quando il sistema di IA ad alto rischio è utiliz-
zato conformemente alla sua finalità prevista;

b) stima e valutazione dei rischi che possono emer-
gere quando il sistema di IA ad alto rischio è usato 
conformemente alla sua finalità prevista e in condizio-
ni di uso improprio ragionevolmente prevedibile;
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c) valutazione di altri eventuali rischi derivanti 
dall'analisi dei dati raccolti dal sistema di monitorag-
gio successivo all'immissione sul mercato di cui all'ar-
ticolo 72;

d) adozione di misure di gestione dei rischi oppor-
tune e mirate intese ad affrontare i rischi individuati ai 
sensi della lettera a).

3. I rischi di cui al presente articolo riguardano solo 
quelli che possono essere ragionevolmente attenuati o 
eliminati attraverso lo sviluppo o la progettazione del 
sistema di IA ad alto rischio o la fornitura di informa-
zioni tecniche adeguate.

4. Le misure di gestione dei rischi di cui al paragrafo 
2, lettera d), tengono in debita considerazione gli effet-
ti e la possibile interazione derivanti dall'applicazione 
combinata dei requisiti di cui alla presente sezione, al 
fine di ridurre al minimo i rischi con maggiore effica-
cia e raggiungere nel contempo un equilibrio adeguato 
nell'attuazione delle misure volte a soddisfare tali re-
quisiti.

5. Le misure di gestione dei rischi di cui al paragrafo 
2, lettera d), sono tali che i pertinenti rischi residui as-
sociati a ciascun pericolo nonché il rischio residuo 
complessivo dei sistemi di IA ad alto rischio sono con-
siderati accettabili.

Nell'individuare le misure di gestione dei rischi più 
appropriate, occorre garantire quanto segue:

a) l'eliminazione o la riduzione dei rischi individuati 
e valutati a norma del paragrafo 2, per quanto possibi-
le dal punto di vista tecnico attraverso un'adeguata 
progettazione e fabbricazione del sistema di IA ad alto 
rischio;

b) ove opportuno, l'attuazione di adeguate misure di 
attenuazione e di controllo nell'affrontare i rischi che 
non possono essere eliminati;

c) la fornitura delle informazioni richieste a norma 
dell'articolo 13 e, ove opportuno, la formazione dei de-
ployer.

Al fine di eliminare o ridurre i rischi connessi all'uso 
del sistema di IA ad alto rischio, si tengono debita-
mente in considerazione le conoscenze tecniche, 
l'esperienza, l'istruzione e la formazione che ci si può 
aspettare dal deployer e il contesto presumibile in cui 
il sistema è destinato ad essere usato.

6. I sistemi di IA ad alto rischio sono sottoposti a 
prova al fine di individuare le misure di gestione dei 
rischi più appropriate e mirate. Le prove garantiscono 
che i sistemi di IA ad alto rischio funzionino in modo 
coerente per la finalità prevista e che siano conformi ai 
requisiti di cui alla presente sezione.

7. Le procedure di prova possono comprendere pro-
ve in condizioni reali conformemente all'articolo 60.

8. Le prove dei sistemi di IA ad alto rischio sono ef-
fettuate, a seconda dei casi, in un qualsiasi momento 
dell'intero processo di sviluppo e, in ogni caso, prima 
della loro immissione sul mercato o messa in servizio. 
Le prove sono effettuate sulla base di metriche e soglie 
probabilistiche definite precedentemente e adeguate 
alla finalità prevista perseguita dal sistema di IA ad al-
to rischio.

9. Nell'attuare il sistema di gestione dei rischi di cui 

ai paragrafi da 1 a 7, i fornitori prestano attenzione, 
nell'ottica della sua finalità prevista, all'eventualità che 
il sistema di IA ad alto rischio possa avere un impatto 
negativo sulle persone di età inferiore a 18 anni o, a 
seconda dei casi, su altri gruppi vulnerabili.

10. Per i fornitori di sistemi di IA ad alto rischio sog-
getti ai requisiti relativi ai processi interni di gestione 
dei rischi a norma di altre disposizioni pertinenti del 
diritto dell'Unione, gli aspetti di cui ai paragrafi da 1 a 
9 possono far parte delle procedure di gestione dei ri-
schi stabilite a norma di tale diritto oppure essere 
combinati con le stesse.

ARTICOLO 10
Dati e governance dei dati

1. I sistemi di IA ad alto rischio che utilizzano tecni-
che che prevedono l'uso di dati per l'addestramento di 
modelli di IA sono sviluppati sulla base di set di dati di 
addestramento, convalida e prova che soddisfano i cri-
teri di qualità di cui al presente articolo, paragrafi 2, 3 
e 4, e all'articolo 4 bis, paragrafo 1, ogniqualvolta siano 
utilizzati tali set di dati.

2. I set di dati di addestramento, convalida e prova 
sono soggetti a pratiche di governance e gestione dei 
dati adeguate alla finalità prevista del sistema di IA ad 
alto rischio. Tali pratiche riguardano in particolare:

a) le scelte progettuali pertinenti;
b) i processi di raccolta dei dati e l'origine dei dati, 

nonché la finalità originaria della raccolta nel caso di 
dati personali;

c) le operazioni di trattamento pertinenti ai fini della 
preparazione dei dati, quali annotazione, etichettatura, 
pulizia, aggiornamento, arricchimento e aggregazione;

d) la formulazione di ipotesi, in particolare per 
quanto riguarda le informazioni che si presume che i 
dati misurino e rappresentino;

e) una valutazione della disponibilità, della quantità 
e dell'adeguatezza dei set di dati necessari;

f) un esame atto a valutare le possibili distorsioni 
suscettibili di incidere sulla salute e sulla sicurezza 
delle persone, di avere un impatto negativo sui diritti 
fondamentali o di comportare discriminazioni vietate 
dal diritto dell'Unione, specie laddove gli output di dati 
influenzano gli input per operazioni future;

g) le misure adeguate per individuare, prevenire e 
attenuare le possibili distorsioni individuate conforme-
mente alla lettera f);

h) l'individuazione di lacune o carenze pertinenti nei 
dati tali da pregiudicare il rispetto del presente regola-
mento e il modo in cui tali lacune e carenze possono 
essere colmate.

3. I set di dati di addestramento, convalida e prova 
sono pertinenti, sufficientemente rappresentativi e, 
nella misura del possibile, esenti da errori e completi 
nell'ottica della finalità prevista. Essi possiedono le 
proprietà statistiche appropriate anche, ove applicabile, 
per quanto riguarda le persone o i gruppi di persone 
relativamente ai quali il sistema di IA ad alto rischio è 
destinato a essere usato. Queste caratteristiche dei set 
di dati possono essere soddisfatte a livello di singoli 
set di dati o a livello di una combinazione degli stessi.
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4. I set di dati tengono conto, nella misura necessa-
ria per la finalità prevista, delle caratteristiche o degli 
elementi particolari dello specifico ambito geografico, 
contestuale, comportamentale o funzionale all'interno 
del quale il sistema di IA ad alto rischio è destinato a 
essere usato.

[5. Nella misura in cui ciò sia strettamente necessa-
rio al fine di garantireil rilevamento e la correzione 
delle distorsioni in relazione ai sistemi di IA ad alto ri-
schio in conformità del paragrafo 2, lettere f) e g), del 
presente articolo, i fornitori di tali sistemi possono ec-
cezionalmente trattare categorie particolari di dati per-
sonali, fatte salve le tutele adeguate per i diritti e le li-
bertà fondamentali delle persone fisiche. Oltre alle di-
sposizioni di cui ai regolamenti (UE) 2016/679 e (UE) 
2018/1725 e alla direttiva (UE) 2016/680 devono esse-
re soddisfatte, affinché tale trattamento avvenga, tutte 
le condizioni seguenti:

a) il rilevamento e la correzione delle distorsioni non 
possono essere realizzati efficacemente mediante il 
trattamento di altri dati, compresi i dati sintetici o ano-
nimizzati;

b) le categorie particolari di dati personali sono sog-
gette a limitazioni tecniche relative al riutilizzo dei dati 
personali, nonché a misure più avanzate di sicurezza e 
di tutela della vita privata, compresa la pseudonimiz-
zazione;

c) le categorie particolari di dati personali sono sog-
gette a misure tese a garantire che i dati personali trat-
tati siano resi sicuri e protetti nonché soggetti a garan-
zie adeguate, ivi compresi controlli e documentazione 
rigorosi dell'accesso, al fine di evitare abusi e garantire 
che solo le persone autorizzate e sottostanti a oppor-
tuni obblighi di riservatezza abbiano accesso a tali dati 
personali;

d) le categorie particolari di dati personali non devo-
no essere trasmesse, trasferite o altrimenti consultate 
da terzi;

e) le categorie particolari di dati personali vengono 
cancellate dopo che la distorsione è stata corretta op-
pure i dati personali hanno raggiunto la fine del loro 
periodo di conservazione, a seconda di quale delle due 
condizioni si verifica per prima;

f) Soppresso
6. Per lo sviluppo di sistemi di IA ad alto rischio che 

non utilizzano tecniche che prevedono l'addestramen-
to di modelli di IA, i paragrafi 2, 3 e 4 del presente arti-
colo e l'articolo 4 bis, paragrafo 1, si applicano solo ai 
set di dati di prova.

ARTICOLO 11
Documentazione tecnica

1. La documentazione tecnica di un sistema di IA ad 
alto rischio è redatta prima dell'immissione sul merca-
to o della messa in servizio di tale sistema ed è tenuta 
aggiornata.

Tale documentazione tecnica è redatta in modo da 
dimostrare che il sistema di IA ad alto rischio è con-
forme ai requisiti di cui alla presente sezione e da for-
nire alle autorità nazionali competenti e agli organi-
smi notificati, in forma chiara e comprensibile, le in-

formazioni necessarie per valutare la conformità del 
sistema di IA a tali requisiti. Essa contiene almeno gli 
elementi di cui all'allegato IV. Le PMI, comprese le 
start-up, e le piccole imprese a media capitalizzazione 
possono fornire in modo semplificato gli elementi 
della documentazione tecnica specificati nell'allegato 
IV. A tal fine la Commissione definisce un modulo di 
documentazione tecnica semplificata che risponda al-
le esigenze delle PMI, comprese le start-up, e delle 
piccole imprese a media capitalizzazione. Qualora de-
cida di fornire in modo semplificato le informazioni 
richieste nell'allegato IV, una PMI, compresa una 
start-up, o una piccola impresa a media capitalizza-
zione, utilizza il modulo di cui al presente paragrafo. 
Gli organismi notificati accettano il modulo ai fini del-
la valutazione della conformità.

2. Se è immesso sul mercato o messo in servizio un 
sistema di IA ad alto rischio connesso a un prodotto 
contemplato dalla normativa di armonizzazione 
dell'Unione elencata nell'allegato I, sezione A, si redige 
un'unica documentazione tecnica contenente tutte le 
informazioni di cui al paragrafo 1 e le informazioni ne-
cessarie a norma di tali atti giuridici.

3. Alla Commissione è conferito il potere di adottare 
atti delegati conformemente all'articolo 97 al fine di 
modificare l'allegato IV ove necessario per garantire 
che, alla luce del progresso tecnico, la documentazione 
tecnica fornisca tutte le informazioni necessarie per 
valutare la conformità del sistema ai requisiti di cui al-
la presente sezione.

ARTICOLO 12
Conservazione delle registrazioni

1. I sistemi di IA ad alto rischio consentono a livello 
tecnico la registrazione automatica degli eventi («log») 
per la durata del ciclo di vita del sistema.

2. Al fine di garantire un livello di tracciabilità del 
funzionamento del sistema di IA ad alto rischio ade-
guato alla finalità prevista del sistema, le capacità di 
registrazione consentono la registrazione di eventi 
pertinenti per:

a) l'individuazione di situazioni che possono far sì 
che il sistema di IA ad alto rischio presenti un rischio 
ai sensi dell'articolo 79, paragrafo 1, o determinare una 
modifica sostanziale;

b) l'agevolazione del monitoraggio successivo all'im-
missione sul mercato di cui all'articolo 72; e

c) il monitoraggio del funzionamento dei sistemi di 
IA ad alto rischio di cui all'articolo 26, paragrafo 5.

3. Per i sistemi di IA ad alto rischio di cui all'allegato 
III, punto 1, lettera a), le capacità di registrazione com-
prendono almeno i dati seguenti:

a) la registrazione del periodo di ciascun utilizzo del 
sistema (data e ora di inizio e di fine di ciascun utilizzo);

b) la banca dati di riferimento utilizzata dal sistema 
per verificare i dati di input;

c) i dati di input per i quali la ricerca ha portato a 
una corrispondenza;

d) l'identificativo delle persone fisiche che partecipa-
no alla verifica dei risultati di cui all'articolo 14, para-
grafo 5.
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ARTICOLO 14
Sorveglianza umana

1. I sistemi di IA ad alto rischio sono progettati e svi-
luppati, anche con strumenti di interfaccia uomo-mac-
china adeguati, in modo tale da poter essere efficace-
mente supervisionati da persone fisiche durante il pe-
riodo in cui sono in uso.

2. La sorveglianza umana mira a prevenire o ridurre 
al minimo i rischi per la salute, la sicurezza o i diritti 
fondamentali che possono emergere quando un siste-
ma di IA ad alto rischio è utilizzato conformemente al-
la sua finalità prevista o in condizioni di uso impro-
prio ragionevolmente prevedibile, in particolare qualo-
ra tali rischi persistano nonostante l'applicazione di al-
tri requisiti di cui alla presente sezione.

3. Le misure di sorveglianza sono commisurate ai ri-
schi, al livello di autonomia e al contesto di utilizzo del 
sistema di IA ad alto rischio e sono garantite mediante 
almeno uno dei tipi di misure seguenti:

a) misure individuate e integrate nel sistema di IA 
ad alto rischio dal fornitore prima della sua immissio-
ne sul mercato o messa in servizio, ove tecnicamente 
possibile;

b) misure individuate dal fornitore prima dell'im-
missione sul mercato o della messa in servizio del si-
stema di IA ad alto rischio, adatte ad essere attuate dal 
deployer.

4. Ai fini dell'attuazione dei paragrafi 1, 2 e 3, il si-
stema di IA ad alto rischio è fornito al deployer in mo-
do tale che le persone fisiche alle quali è affidata la 
sorveglianza umana abbiano la possibilità, ove oppor-
tuno e proporzionato, di:

a) comprendere correttamente le capacità e i limiti 
pertinenti del sistema di IA ad alto rischio ed essere in 
grado di monitorarne debitamente il funzionamento, 
anche al fine di individuare e affrontare anomalie, di-
sfunzioni e prestazioni inattese;

b) restare consapevole della possibile tendenza a 
fare automaticamente affidamento o a fare eccessivo 
affidamento sull'output prodotto da un sistema di IA 
ad alto rischio («distorsione dell'automazione»), in 
particolare in relazione ai sistemi di IA ad alto rischio 
utilizzati per fornire informazioni o raccomandazioni 
per le decisioni che devono essere prese da persone 
fisiche;

c) interpretare correttamente l'output del sistema di 
IA ad alto rischio, tenendo conto ad esempio degli 
strumenti e dei metodi di interpretazione disponibili;

d) decidere, in qualsiasi situazione particolare, di 
non usare il sistema di IA ad alto rischio o altrimenti 
di ignorare, annullare o ribaltare l'output del sistema 
di IA ad alto rischio;

e) intervenire sul funzionamento del sistema di IA 
ad alto rischio o interrompere il sistema mediante un 
pulsante di «arresto» o una procedura analoga che 
consenta al sistema di arrestarsi in condizioni di sicu-
rezza.

5. In aggiunta, per i sistemi di IA ad alto rischio di 
cui all'allegato III, punto 1, lettera a), le misure di cui al 
paragrafo 3 del presente articolo sono tali da garantire 
che il deployer non compia azioni o adotti decisioni 

sulla base dell'identificazione risultante dal sistema, a 
meno che tale identificazione non sia stata verificata e 
confermata separatamente da almeno due persone fi-
siche dotate della necessaria competenza, formazione 
e autorità.

Il requisito di una verifica separata da parte di alme-
no due persone fisiche non si applica ai sistemi di IA 
ad alto rischio utilizzati a fini di contrasto, migrazione, 
controllo delle frontiere o asilo, qualora il diritto 
dell'Unione o nazionale ritenga sproporzionata l'appli-
cazione di tale requisito.

SE Z IO N E  3
Obblighi dei fornitori e dei deployer dei sistemi di IA 

ad alto rischio e di altre parti

ARTICOLO 26
Obblighi dei deployer dei sistemi di IA ad alto rischio
1. I deployer di sistemi di IA ad alto rischio adottano 

idonee misure tecniche e organizzative per garantire di 
utilizzare tali sistemi conformemente alle istruzioni per 
l'uso che accompagnano i sistemi, a norma dei para-
grafi 3 e 6.

2. I deployer affidano la sorveglianza umana a per-
sone fisiche che dispongono della competenza, della 
formazione e dell'autorità necessarie nonché del soste-
gno necessario.

3. Gli obblighi di cui ai paragrafi 1 e 2 lasciano im-
pregiudicati gli altri obblighi dei deployer previsti dal 
diritto dell'Unione o nazionale e la libertà del deployer 
di organizzare le proprie risorse e attività al fine di at-
tuare le misure di sorveglianza umana indicate dal for-
nitore.

4. Fatti salvi i paragrafi 1 e 2, nella misura in cui 
esercita il controllo sui dati di input, il deployer garan-
tisce che tali dati di input siano pertinenti e sufficien-
temente rappresentativi alla luce della finalità prevista 
del sistema di IA ad alto rischio.

5. I deployer monitorano il funzionamento del siste-
ma di IA ad alto rischio sulla base delle istruzioni per 
l'uso e, se del caso, informano i fornitori a tale riguar-
do conformemente all'articolo 72. Qualora abbiano 
motivo di ritenere che l'uso del sistema di IA ad alto ri-
schio in conformità delle istruzioni possa comportare 
che il sistema di IA presenti un rischio ai sensi dell'ar-
ticolo 79, paragrafo 1, i deployer ne informano, senza 
indebito ritardo, il fornitore o il distributore e la perti-
nente autorità di vigilanza del mercato e sospendono 
l'uso di tale sistema. Qualora abbiano individuato un 
incidente grave, i deployer ne informano immediata-
mente anche il fornitore, in primo luogo, e successiva-
mente l'importatore o il distributore e le pertinenti au-
torità di vigilanza del mercato. Nel caso in cui il de-
ployer non sia in grado di raggiungere il fornitore, si 
applica mutatis mutandis l'articolo 73. Tale obbligo 
non riguarda i dati operativi sensibili dei deployer dei 
sistemi di IA che sono autorità di contrasto.

Per i deployer che sono istituti finanziari soggetti a 
requisiti in materia di governance, di dispositivi o di 
processi interni stabiliti a norma del diritto dell'Unione 
in materia di servizi finanziari, l'obbligo di monitorag-
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gio di cui al primo comma si considera soddisfatto se 
sono soddisfatte le regole sui dispositivi, sui processi e 
sui meccanismi di governance interna a norma del 
pertinente diritto in materia di servizi finanziari.

6. I deployer di sistemi di IA ad alto rischio conser-
vano i log generati automaticamente da tale sistema di 
IA ad alto rischio, nella misura in cui tali log sono sot-
to il loro controllo, per un periodo adeguato alla previ-
sta finalità del sistema di IA ad alto rischio, di almeno 
sei mesi, salvo diversamente disposto dal diritto 
dell'Unione o nazionale applicabile, in particolare dal 
diritto dell'Unione in materia di protezione dei dati 
personali.

I deployer che sono istituti finanziari soggetti a re-
quisiti in materia di governance, di dispositivi o di 
processi interni stabiliti a norma del diritto dell'Unione 
in materia di servizi finanziari conservano i log come 
parte della documentazione conservata a norma del 
pertinente diritto dell'Unione in materia di servizi fi-
nanziari.

7. Prima di mettere in servizio o utilizzare un siste-
ma di IA ad alto rischio sul luogo di lavoro, i deployer 
che sono datori di lavoro informano i rappresentanti 
dei lavoratori e i lavoratori interessati che saranno 
soggetti all'uso del sistema di IA ad alto rischio. Tali 
informazioni sono fornite, se del caso, conformemente 
alle norme e alle procedure stabilite dal diritto e dalle 
prassi dell'Unione e nazionali in materia di informa-
zione dei lavoratori e dei loro rappresentanti.

8. I deployer di sistemi di IA ad alto rischio che sono 
autorità pubbliche o istituzioni, organi e organismi 
dell'Unione rispettano gli obblighi di registrazione di 
cui all'articolo 49. Ove accertino che il sistema di IA ad 
alto rischio che intendono utilizzare non è stato regi-
strato nella banca dati dell'UE di cui all'articolo 71, tali 
deployer non utilizzano tale sistema e ne informano il 
fornitore o il distributore.

9. Se del caso, i deployer di sistemi di IA ad alto ri-
schio usano le informazioni fornite a norma dell'arti-
colo 13 del presente regolamento per adempiere al lo-
ro obbligo di effettuare una valutazione d'impatto sulla 
protezione dei dati a norma dell'articolo 35 del regola-
mento (UE) 2016/679 o dell'articolo 27 della direttiva 
(UE) 2016/680.

10. Fatta salva la direttiva (UE) 2016/680, nel qua-
dro di un'indagine per la ricerca mirata di una persona 
sospettata o condannata per aver commesso un reato, 
il deployer di un sistema di IA ad alto rischio per 
l'identificazione biometrica remota a posteriori chiede 
un'autorizzazione, ex ante o senza indebito ritardo ed 
entro 48 ore, da parte di un'autorità giudiziaria o am-
ministrativa la cui decisione è vincolante e soggetta a 
controllo giurisdizionale, per l'uso di tale sistema, 
tranne quando è utilizzato per l'identificazione iniziale 
di un potenziale sospetto sulla base di fatti oggettivi e 
verificabili direttamente connessi al reato. Ogni uso è 
limitato a quanto strettamente necessario per le inda-
gini su uno specifico reato.

Se l'autorizzazione richiesta a norma del primo 
comma è respinta, l'uso del sistema di identificazione 
biometrica remota a posteriori collegato a tale autoriz-

zazione richiesta è interrotto con effetto immediato e i 
dati personali connessi all'uso del sistema di IA ad alto 
rischio per il quale è stata richiesta l'autorizzazione so-
no cancellati.

In nessun caso tale sistema di IA ad alto rischio per 
l'identificazione biometrica remota a posteriori è utiliz-
zato a fini di contrasto in modo non mirato, senza al-
cun collegamento con un reato, un procedimento pe-
nale, una minaccia reale e attuale o reale e prevedibile 
di un reato o la ricerca di una determinata persona 
scomparsa. Occorre garantire che nessuna decisione 
che produca effetti giuridici negativi su una persona 
possa essere presa dalle autorità di contrasto unica-
mente sulla base dell'output di tali sistemi di identifi-
cazione biometrica remota a posteriori.

Il presente paragrafo lascia impregiudicati l'articolo 
9 del regolamento (UE) 2016/679 e l'articolo 10 della 
direttiva (UE) 2016/680 riguardo al trattamento dei 
dati biometrici.

Indipendentemente dalla finalità o dal deployer, 
ciascun uso di tali sistemi di IA ad alto rischio è do-
cumentato nel pertinente fascicolo di polizia e messo 
a disposizione della pertinente autorità di vigilanza 
del mercato e dell'autorità nazionale per la protezione 
dei dati, su richiesta, escludendo la divulgazione di 
dati operativi sensibili relativi alle attività di contra-
sto. Il presente comma lascia impregiudicati i poteri 
conferiti alle autorità di controllo dalla direttiva (UE) 
2016/680.

I deployer presentano alle pertinenti autorità di vigi-
lanza del mercato e alle autorità nazionali per la prote-
zione dei dati relazioni annuali sul loro uso di sistemi 
di identificazione biometrica remota a posteriori, 
escludendo la divulgazione di dati operativi sensibili 
relativi alle attività di contrasto. Le relazioni possono 
essere aggregate per coprire più di un utilizzo.

Gli Stati membri possono introdurre, in conformità 
del diritto dell'Unione, disposizioni più restrittive 
sull'uso dei sistemi di identificazione biometrica remo-
ta a posteriori.

11. Fatto salvo l'articolo 50, del presente regolamen-
to i deployer dei sistemi di IA ad alto rischio di cui 
all'allegato III che adottano decisioni o assistono 
nell'adozione di decisioni che riguardano persone fisi-
che informano queste ultime che sono soggette all'uso 
del sistema di IA ad alto rischio. Per i sistemi di IA ad 
alto rischio utilizzati a fini di contrasto si applica l'arti-
colo 13 della direttiva (UE) 2016/680.

12. I deployer cooperano con le pertinenti autorità 
competenti in merito a qualsiasi azione intrapresa da 
dette autorità in relazione al sistema di IA ad alto ri-
schio ai fini dell'attuazione del presente regolamento.

ARTICOLO 27
Valutazione d'impatto sui diritti fondamentali 

per i sistemi di IA ad alto rischio
1. Prima di utilizzare un sistema di IA ad alto rischio 

di cui all'articolo 6, paragrafo 2, ad eccezione dei siste-
mi di IA ad alto rischio destinati a essere usati nel set-
tore elencati nell'allegato III, punto 2, i deployer che 
sono organismi di diritto pubblico o sono enti privati 
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che forniscono servizi pubblici e i deployer di sistemi 
di IA ad alto rischio di cui all'allegato III, punto 5, lette-
re b) e c), effettuano una valutazione dell'impatto sui 
diritti fondamentali che l'uso di tale sistema può pro-
durre. A tal fine, i deployer effettuano una valutazione 
che comprende gli elementi seguenti:

a) una descrizione dei processi del deployer in cui il 
sistema di IA ad alto rischio sarà utilizzato in linea con 
la sua finalità prevista;

b) una descrizione del periodo di tempo entro il 
quale ciascun sistema di IA ad alto rischio è destinato 
a essere utilizzato e con che frequenza;

c) le categorie di persone fisiche e gruppi verosimil-
mente interessati dal suo uso nel contesto specifico;

d) i rischi specifici di danno che possono incidere 
sulle categorie di persone fisiche o sui gruppi di perso-
ne individuati a norma della lettera c), del presente pa-
ragrafo tenendo conto delle informazioni trasmesse 
dal fornitore a norma dell'articolo 13;

e) una descrizione dell'attuazione delle misure di 
sorveglianza umana, secondo le istruzioni per l'uso;

f) le misure da adottare qualora tali rischi si concre-
tizzino, comprese le disposizioni relative alla gover-
nance interna e ai meccanismi di reclamo.

2. L'obbligo di cui al paragrafo 1 si applica al primo 
uso del sistema di IA ad alto rischio. Il deployer può, 
in casi analoghi, basarsi su valutazioni d'impatto sui 
diritti fondamentali effettuate in precedenza o su valu-
tazioni d'impatto esistenti effettuate da un fornitore. 
Se, durante l'uso del sistema di IA ad alto rischio, ritie-
ne che uno qualsiasi degli elementi elencati al paragra-
fo 1 sia cambiato o non sia più aggiornato, il deployer 
adotta le misure necessarie per aggiornare le informa-
zioni.

3. Una volta effettuata la valutazione di cui al para-
grafo 1 del presente articolo, il deployer notifica all'au-
torità di vigilanza del mercato i suoi risultati, presen-
tando il modello compilato di cui al paragrafo 5 del 
presente articolo nell'ambito della notifica. Nel caso di 
cui all'articolo 46, paragrafo 1, i deployer possono es-
sere esentati da tale obbligo di notifica.

4. Se uno qualsiasi degli obblighi di cui al presente 
articolo è già rispettato mediante la valutazione d'im-
patto sulla protezione dei dati effettuata a norma 
dell'articolo 35 del regolamento (UE) 2016/679 o 
dell'articolo 27 della direttiva (UE) 2016/680, nell'effet-
tuare la valutazione d'impatto sui diritti fondamentali 
di cui al paragrafo 1 del presente articolo, il deployer 
può includere rimandi alle sezioni pertinenti di tale 
valutazione d'impatto sulla protezione dei dati o inclu-
derne parti pertinenti nella valutazione d'impatto sui 
diritti fondamentali.

5. L'ufficio per l'IA elabora un modello di questiona-
rio, anche attraverso uno strumento automatizzato, 
per agevolare i deployer nell'adempimento dei loro ob-
blighi a norma del presente articolo in modo semplifi-
cato. Tale modello dà ai deployer, se del caso, la possi-
bilità di includere rimandi alle sezioni pertinenti della 
valutazione d'impatto sulla protezione dei dati o di in-
cluderne parti pertinenti nella valutazione d'impatto 
sui diritti fondamentali a norma del paragrafo 4.

CAPO VI
Misure a sostegno dell'innovazione

ARTICOLO 59
Ulteriore trattamento dei dati personali per lo sviluppo 

nello spazio di sperimentazione normativa per l'IA di 
determinati sistemi di IA nell'interesse pubblico

1. Nello spazio di sperimentazione normativa per 
l'IA, i dati personali legalmente raccolti per altre fina-
lità possono essere trattati unicamente ai fini dello 
sviluppo, dell'addestramento e delle prove di deter-
minati sistemi di IA nello spazio di sperimentazione 
quando sono soddisfatte tutte le condizioni seguenti:

a) i sistemi di IA sono sviluppati per salvaguardare 
un interesse pubblico rilevante da parte di un'autorità 
pubblica o di un'altra persona fisica o giuridica e in 
uno o più dei settori seguenti:

i) la sicurezza pubblica e la sanità pubblica, com-
presi l'individuazione, la diagnosi, la prevenzione, il 
controllo e il trattamento delle malattie e il migliora-
mento dei sistemi sanitari;

ii) un elevato livello di protezione e di migliora-
mento della qualità dell'ambiente, la tutela della bio-
diversità, la protezione contro l'inquinamento, le mi-
sure per la transizione verde, la mitigazione dei cam-
biamenti climatici e l'adattamento ad essi;

iii) la sostenibilità energetica;
iv) la sicurezza e la resilienza dei sistemi di tra-

sporto e della mobilità, delle infrastrutture critiche e 
delle reti;

v) l'efficienza e la qualità della pubblica ammini-
strazione e dei servizi pubblici;

b) i dati trattati sono necessari per il rispetto di 
uno o più dei requisiti di cui al

Capo III, sezione 2, qualora tali requisiti non possa-
no essere efficacemente soddisfatti mediante il tratta-
mento di dati anonimizzati, sintetici o di altri dati 
non personali;

c) esistono meccanismi di monitoraggio efficaci per 
individuare eventuali rischi elevati per i diritti e le li-
bertà degli interessati di cui all'articolo 35 del regola-
mento (UE) 2016/679 e all'articolo 39 del regolamen-
to (UE) 2018/1725 durante la sperimentazione nello 
spazio di sperimentazione e meccanismi di risposta 
per attenuare rapidamente tali rischi e, ove necessa-
rio, interrompere il trattamento;

d) i dati personali da trattare nel contesto dello 
spazio di sperimentazione sono in un ambiente di 
trattamento dei dati funzionalmente separato, isolato 
e protetto sotto il controllo del potenziale fornitore e 
solo le persone autorizzate hanno accesso a tali dati;

e) i fornitori possono condividere ulteriormente i 
dati originariamente raccolti solo in conformità del 
diritto dell'Unione in materia di protezione dei dati; i 
dati personali creati nello spazio di sperimentazione 
non possono essere condivisi al di fuori dello spazio 
di sperimentazione;

f) il trattamento di dati personali nel contesto dello 
spazio di sperimentazione non comporta misure o de-
cisioni aventi ripercussioni sugli interessati né incide 
sull'applicazione dei loro diritti sanciti dal diritto 
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dell'Unione in materia di protezione dei dati personali;
g) i dati personali trattati nell'ambito dello spazio 

di sperimentazione sono protetti mediante adeguate 
misure tecniche e organizzative e cancellati una volta 
terminata la partecipazione allo spazio di sperimen-
tazione o al raggiungimento del termine del periodo 
di conservazione dei dati personali;

h) i log del trattamento dei dati personali nel con-
testo dello spazio di sperimentazione sono conservati 
per la durata della partecipazione allo spazio di speri-
mentazione, salvo diversa disposizione del diritto 
dell'Unione o nazionale;

i) una descrizione completa e dettagliata del pro-
cesso e della logica alla base dell'addestramento, delle 
prove e della convalida del sistema di IA è conservata 
insieme ai risultati delle prove nell'ambito della docu-
mentazione tecnica di cui all'allegato IV;

j) una breve sintesi del progetto di IA sviluppato 
nello spazio di sperimentazione, dei suoi obiettivi e 
dei risultati attesi è pubblicata sul sito web delle au-
torità competenti; tale obbligo non riguarda i dati 
operativi sensibili in relazione alle attività delle auto-
rità competenti in materia di contrasto, di controllo 
delle frontiere, di immigrazione o di asilo.

2. A fini di prevenzione, indagine, accertamento e 
perseguimento di reati o esecuzione di sanzioni pe-
nali, incluse la salvaguardia contro le minacce alla si-
curezza pubblica e la prevenzione delle stesse, sotto il 
controllo e la responsabilità delle autorità di contra-
sto, il trattamento dei dati personali negli spazi di 
sperimentazione normativa per l'IA si basa su una 
specifica disposizione di diritto nazionale o dell'Unio-
ne ed è soggetto alle stesse condizioni cumulative di 
cui al paragrafo 1.

3. Il paragrafo 1 lascia impregiudicate le disposizio-
ni del diritto dell'Unione o nazionale che escludono il 
trattamento dei dati personali per fini diversi da 
quelli espressamente menzionati in tali disposizioni, 
nonché il diritto dell'Unione o nazionale che stabili-
sce la base per il trattamento dei dati personali ne-
cessario ai fini dello sviluppo, delle prove e dell'adde-
stramento di sistemi di IA innovativi o qualsiasi altra 
base giuridica, conformemente al diritto dell'Unione 
in materia di protezione dei dati personali.

CAPO X
Codici di condotta e orientamenti

ARTICOLO 96
Orientamenti della Commissione sull'attuazione 

del regolamento
1. La Commissione elabora orientamenti sull'attua-

zione pratica del presente regolamento, in particolare 
per quanto riguarda:

a) l'applicazione dei requisiti e degli obblighi di cui 
agli articoli da 8 a 15 e agli articoli 25 e 26;

b) le pratiche vietate di cui all'articolo 5;
c) l'attuazione pratica delle disposizioni relative alla 

modifica sostanziale;
d) l'attuazione pratica degli obblighi di trasparenza 

di cui all'articolo 50;

e) informazioni dettagliate sulla relazione del pre-
sente regolamento con la normativa di armonizzazio-
ne dell'Unione elencata nell'allegato I, nonché con al-
tre disposizioni pertinenti di diritto dell'Unione, an-
che per quanto riguarda la coerenza nella loro appli-
cazione;

f) l'applicazione della definizione di sistema di IA di 
cui all'articolo 3, punto 1);

g) l'attuazione pratica dell'articolo 8, paragrafo 2, 
dell'articolo 9, paragrafo 10, e dell'articolo 17, para-
grafo 3, conformemente al principio di complemen-
tarità e proporzionalità, al fine di garantire la coe-
renza, evitare duplicazioni e ridurre al minimo gli 
oneri aggiuntivi per la conformità ai requisiti del 
presente regolamento e ai requisiti della normativa 
di armonizzazione dell'Unione elencata nell'allegato 
I, sezione A; tali orientamenti sono pubblicati entro il 
1° agosto 2027.

Quando pubblica tali orientamenti, la Commissione 
coinvolge il consiglio per l'IA e presta particolare atten-
zione alle esigenze delle PMI, comprese le start-up, e 
delle piccole imprese a media capitalizzazione, delle 
autorità pubbliche locali e dei settori maggiormente 
interessati dal presente regolamento.

Gli orientamenti di cui al primo comma del presen-
te paragrafo tengono debitamente conto dello stato 
dell'arte generalmente riconosciuto in materia di IA, 
nonché delle pertinenti norme armonizzate e specifi-
che comuni di cui agli articoli 40 e 41, o delle norme 
armonizzate o specifiche tecniche stabilite a norma 
della normativa di armonizzazione dell'Unione.

2. Su richiesta degli Stati membri o dell'ufficio per 
l'IA, o di propria iniziativa, la Commissione aggior-
na gli orientamenti adottati quando lo ritiene neces-
sario.

Allegato 2

Elenco dei reati di cui all'articolo 5, paragrafo 1, pri-
mo comma, lettera h), punto iii)

Reati di cui all'articolo 5, paragrafo 1, primo comma, 
lettera h), punto iii):

- terrorismo,
- tratta di esseri umani,
- sfruttamento sessuale di minori e pornografia mi-

norile,
- traffico illecito di stupefacenti o sostanze psicotrope,
- traffico illecito di armi, munizioni ed esplosivi,
- omicidio volontario, lesioni gravi,
- traffico illecito di organi e tessuti umani,
- traffico illecito di materie nucleari e radioattive,
- sequestro, detenzione illegale e presa di ostaggi,
- reati che rientrano nella competenza giurisdiziona-

le della Corte penale internazionale,
- illecita cattura di aeromobile o nave,
- violenza sessuale,
- reato ambientale,
- rapina organizzata o a mano armata,
- sabotaggio,
- partecipazione a un'organizzazione criminale coin-

volta in uno o più dei reati elencati sopra.
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Allegato 3

Sistemi di IA ad alto rischio 
di cui all'articolo 6, paragrafo 2

I sistemi di IA ad alto rischio a norma dell'articolo 6, 
paragrafo 2, sono i sistemi di IA elencati in uno dei 
settori indicati di seguito.

1. Biometria, nella misura in cui il pertinente diritto 
dell'Unione o nazionale ne permette l'uso:

a) i sistemi di identificazione biometrica remota.
Non vi rientrano i sistemi di IA destinati a essere 

utilizzati per la verifica biometrica la cui unica finalità 
è confermare che una determinata persona fisica è la 
persona che dice di essere;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per la 
categorizzazione biometrica in base ad attributi o ca-
ratteristiche sensibili protetti basati sulla deduzione di 
tali attributi o caratteristiche;

c) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per il ri-
conoscimento delle emozioni.

2. Infrastrutture critiche: i sistemi di IA destinati a 
essere utilizzati come componenti di sicurezza nella 
gestione e nel funzionamento delle infrastrutture digi-
tali critiche, del traffico stradale o nella fornitura di ac-
qua, gas, riscaldamento o elettricità.

3. Istruzione e formazione professionale:
a) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per de-

terminare l'accesso, l'ammissione o l'assegnazione di 
persone fisiche agli istituti di istruzione e formazione 
professionale a tutti i livelli;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per va-
lutare i risultati dell'apprendimento, anche nei casi in 
cui tali risultati sono utilizzati per orientare il processo 
di apprendimento di persone fisiche in istituti di istru-
zione o formazione professionale a tutti i livelli;

c) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per valu-
tare il livello di istruzione adeguato che una persona 
riceverà o a cui potrà accedere, nel contesto o all'inter-
no di istituti di istruzione o formazione professionale a 
tutti i livelli;

d) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per mo-
nitorare e rilevare comportamenti vietati degli studenti 
durante le prove nel contesto o all'interno di istituti di 
istruzione e formazione professionale a tutti i livelli.

4. Occupazione, gestione dei lavoratori e accesso al 
lavoro autonomo:

a) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per l'as-
sunzione o la selezione di persone fisiche, in particola-
re per pubblicare annunci di lavoro mirati, analizzare o 
filtrare le candidature e valutare i candidati;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per 
adottare decisioni riguardanti le condizioni dei rappor-
ti di lavoro, la promozione o cessazione dei rapporti 
contrattuali di lavoro, per assegnare compiti sulla base 
del comportamento individuale o dei tratti e delle ca-
ratteristiche personali o per monitorare e valutare le 
prestazioni e il comportamento delle persone nell'am-
bito di tali rapporti di lavoro.

5. Accesso a servizi privati essenziali e a prestazioni 
e servizi pubblici essenziali e fruizione degli stessi:

a) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-

torità pubbliche o per conto di autorità pubbliche per 
valutare l'ammissibilità delle persone fisiche alle pre-
stazioni e ai servizi di assistenza pubblica essenziali, 
compresi i servizi di assistenza sanitaria, nonché per 
concedere, ridurre, revocare o recuperare tali presta-
zioni e servizi;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per va-
lutare l'affidabilità creditizia delle persone fisiche o per 
stabilire il loro merito di credito, a eccezione dei siste-
mi di IA utilizzati allo scopo di individuare frodi finan-
ziarie;

c) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per la 
valutazione dei rischi e la determinazione dei prezzi in 
relazione a persone fisiche nel caso di assicurazioni 
sulla vita e assicurazioni sanitarie;

d) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per va-
lutare e classificare le chiamate di emergenza effettua-
te da persone fisiche o per inviare servizi di emergenza 
di primo soccorso o per stabilire priorità in merito 
all'invio di tali servizi, compresi polizia, vigili del fuoco 
e assistenza medica, nonché per i sistemi di selezione 
dei pazienti per quanto concerne l'assistenza sanitaria 
di emergenza;

6. Attività di contrasto, nella misura in cui il perti-
nente diritto dell'Unione o nazionale ne permette l'uso:

a) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità di contrasto o per loro conto, oppure da istitu-
zioni, organi e organismi dell'Unione a sostegno delle 
autorità di contrasto o per loro conto, per determinare 
il rischio per una persona fisica di diventare vittima di 
reati;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità di contrasto o per loro conto, oppure da istituzio-
ni, organi e organismi dell'Unione a sostegno delle au-
torità di contrasto, come poligrafi e strumenti analoghi;

c) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità di contrasto o per loro conto, oppure da istitu-
zioni, organi e organismi dell'Unione a sostegno delle 
autorità di contrasto per valutare l'affidabilità degli ele-
menti probatori nel corso delle indagini o del perse-
guimento di reati;

d) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità di contrasto o per loro conto, oppure da istitu-
zioni, organi e organismi dell'Unione a sostegno delle 
autorità di contrasto, per determinare il rischio di 
commissione del reato o di recidiva in relazione a una 
persona fisica non solo sulla base della profilazione 
delle persone fisiche di cui all'articolo 3, paragrafo 4, 
della direttiva (UE) 2016/680 o per valutare i tratti e le 
caratteristiche della personalità o il comportamento 
criminale pregresso di persone fisiche o gruppi;

e) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità di contrasto o per loro conto, oppure da istitu-
zioni, organi e organismi dell'Unione a sostegno delle 
autorità di contrasto, per effettuare la profilazione del-
le persone fisiche di cui all'articolo 3, paragrafo 4, della 
direttiva (UE) 2016/680 nel corso dell'indagine, 
dell'accertamento e del perseguimento di reati.

7. Migrazione, asilo e gestione del controllo delle 
frontiere, nella misura in cui il pertinente diritto 
dell'Unione o nazionale ne permette l'uso:
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a) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità pubbliche competenti, o per loro conto, o da isti-
tuzioni, organi e organismi dell'Unione, come poligrafi 
o strumenti analoghi;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati dalle au-
torità pubbliche competenti o per loro conto, oppure 
da istituzioni, organi e organismi dell'Unione, per va-
lutare un rischio (compresi un rischio per la sicurezza, 
un rischio di migrazione irregolare o un rischio per la 
salute) posto da una persona fisica che intende entrare 
o è entrata nel territorio di uno Stato membro;

c) i sistemi di IA destinati a essere usati dalle autori-
tà pubbliche competenti o per loro conto, oppure da 
istituzioni, organi e organismi dell'Unione, per assiste-
re le autorità pubbliche competenti nell'esame delle 
domande di asilo, di visto o di permesso di soggiorno 
e per i relativi reclami per quanto riguarda l'ammissi-
bilità delle persone fisiche che richiedono tale status, 
compresa le valutazioni correlate dell'affidabilità degli 
elementi probatori;

d) i sistemi di IA destinati a essere usati dalle autori-
tà pubbliche competenti o per loro conto, o da istitu-

zioni, organi e organismi dell'Unione, nel contesto del-
la migrazione, dell'asilo o della gestione del controllo 
delle frontiere, al fine di individuare, riconoscere o 
identificare persone fisiche, a eccezione della verifica 
dei documenti di viaggio.

8. Amministrazione della giustizia e processi demo-
cratici:

a) i sistemi di IA destinati a essere usati da un'auto-
rità giudiziaria o per suo conto per assistere un'autori-
tà giudiziaria nella ricerca e nell'interpretazione dei 
fatti e del diritto e nell'applicazione della legge a una 
serie concreta di fatti, o a essere utilizzati in modo 
analogo nella risoluzione alternativa delle controversie;

b) i sistemi di IA destinati a essere utilizzati per in-
fluenzare l'esito di un'elezione o di un referendum o il 
comportamento di voto delle persone fisiche nell'eser-
cizio del loro voto alle elezioni o ai referendum. Sono 
esclusi i sistemi di IA ai cui output le persone fisiche 
non sono direttamente esposte, come gli strumenti 
utilizzati per organizzare, ottimizzare e strutturare le 
campagne politiche da un punto di vista amministrati-
vo e logistico.
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