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Legislacao europeia seguranca produtos

« Geral (Reg. 2023/988)

* Bens elétricos e eletronicos

* Brinquedos

 Medicamentos e dispositivos meédicos
* Produtos Alimentares

 Cosmeéticos

* Quimicos

* Veiculos

(ver Anexo | do Al Act)




A TA ja era (e continua a ser) regulada

O Regulamento 2024/1689 ndo nasce num vazio juridico

.« R nsabili
RGPD Direito do Consumo eSpo sabilidade
Civil

Praticas comerciais desleais,

Decisdes automatizadas (Art. _ . ) Responsabilidade por produtos
o _ informacao pré-contratual, _
22.9), transparéncia, protecao de o _ defeituosos, danos causados por
_ direitos dos consumidores _ )

dados pessoais o sistemas autonomos

digitais

+ Regulagdo setorial (financeira, satude, telecomunica¢des) - O Regulamento IA é uma camada adicional e transversal




O que ¢ IA?

Na pratica inclui:
Artigo 3.2, n.2 1, do Regulamento IA (Reg. 2024/1689)

e Chatbots e assistentes virtuais

Sistema baseado em mdquina, concebido

e Ferramentas de analise preditiva (v.g. vendas)

para funcionar com diferentes niveis de e Software de scoring de crédito

autonomia, que pode apresentar * Note-takers e assistentes de escrita
e Sistemas de detecao de fraude

capacidade de adaptacdo apos a
L Ferramentas de recrutamento
imp/ant0§50, e que, para objetivos e Contabilidade e faturagao inteligente
explicitos ou implicitos, infere como gerar * Ciberseguranga e filtros de SPAM
resultados (previsoes, conteudos, A generalidade das PMEs jd usa sistemas de IA!

r ecomendagﬁes, decisoes ) Nem todos estdo sujeitos ao Regulameto.




Abordagem baseada no Risco

Art. 5
Arts. 6-49 Arts. 51-55
Modelos de
finalidade

Art. 50 geral



Abordagem baseada na finalidade prevista

Sistemas nao

Praticas Sistemas de

" . abrangidos
proibidas art. alto risco arts. 5
5 6-49 pelo
regulamento
Modelos de finalidade geral - arts. 51 e ss.
|
em geral l

¢/ risco sistémico




Praticas Proibidas

* Manipulacao e exploracao de vulnerabilidades - art. 5.2/1/a) e b)
 Social scoring geral - art. 5.2/1/c)

* Policiamento preditivo - art. 5.2/1/d)

* Criacao de bases de dados de reconhecimento facial - art. 5.2/1/e)

e Sistemas de reconhecimento de emocodes no “local” de trabalho ou de
ensino - art. 5.2/1/f

* Classificacao biométrica de categorias protegidas - art. 5.2/1/g)
* Caso especial de identificacdo biométrica—5.2/1/g), /2 a /7

*outras podem ser proibidas com outro fundamento - 5.2/8



Sistemas de IA de alto risco e a isencao do Art. 6.°, n.° 3

Isengdo — Art. 6.2, n.2 3 (derrogacao)

Anexo Il — 8 categorias de altorisco (Art. 6.2, n.2 2)

Q Biometria Um sistema do Anexo Il pode ndo ser considerado de alto risco se ndo representar
um risco significativo para a saude, seguranca ou direitos fundamentais,

Infraestruturas criticas nomeadamente se:

Educagdao e formagao profissional Tarefa procedimental limitada

Emprego e gestdo de trabalhadores Executa uma tarefa estreita e procedimental, sem impacto material no resultado

Servigos essenciais (crédito, seguros) Melhoria de atividade humana concluida
b)
Aplicacio da lei Aperfeigoa o resultado de uma atividade ja realizada por uma pessoa

Migracao e controlo de fronteiras Detecio de padroes
)] Deteta padroes em decisGes sem substituir ou influenciar substancialmente o

Justica e processos democraticos juizo humano

Ponto 5: inclui scoring de crédito e pricing de sequros — diretamente relevante para PMEs Tarefa preparat(’)ria

do setor financeiro . , . . . L
Realiza tarefas preparatérias para uma avaliagdo, sem autoridade deciséria

=/

Atencdo (Art. 6.2, n.2 4): Mesmo invocando a isencao, o fornecedor deve documentar a avaliacao antes da colocacao no mercado e registar o

sistema na base de dados da UE (Art. 49.2, n.2 2). A isen¢ao nao se aplica se houver profiling.




Fornecedor vs. Responsavel pela Implantacao

Onde é que a sua empresa estd na cadeia de valor da IA?

Fornecedor (Provider) Responsavel pela Implantacao (Deployer)

Desenvolve ou coloca no mercado um sistema de IA Utiliza um sistema de |IA sob a sua autoridade

Avaliagao de conformidade e Supervisao humana

Gestao de risco e qualidade de dados e Transparéncia perante afetados
Documentacao técnica completa e Monitorizagao do funcionamento
Marcacao CE (alto risco) e Avaliacao de impacto (alto risco)

Monitorizacao pds-comercializacao e Conservagao de registos

A maioria das PMEs sera responsavel pela implementacao (deployer)




Obrigagﬁes concretas dOS deployers (de sistemas de risco elevado)

Artigos 26.2 e 27.° do Regulamento IA

e Supervisao humana

Garantir que pessoas competentes
supervisionam o sistema conforme as instrucdes
do fornecedor

o Avaliacao de impacto

Realizar avaliagao de impacto sobre direitos
fundamentais antes da utilizagdo (alto risco)

e Transparéncia

Informar as pessoas afetadas de que estao
sujeitas a um sistema de IA de alto risco

e Registo e documentacao

Manter registos gerados automaticamente pelo
sistema durante pelo menos 6 meses

e Qualidade dos dados

Assegurar a relevancia e representatividade dos
dados de entrada (input data)

o Monitorizacao

Controlar o funcionamento e reportar incidentes
graves as autoridades competentes



Quando o utilizador (deployer) se torna fornecedor

A "armadilha" do Artigo 25.2, n.? 1

Colocacao do seu nome ou marca

a) Quando a empresa coloca o seu préoprio nome, marca ou logotipo num sistema de IA de alto risco ja colocado no mercado — passa a ser considerada

fornecedor.

Modificacao substancial

Quando a empresa faz uma modificagao substancial a um sistema de |A de alto risco que ja esteja no mercado — assume as obrigacdes de fornecedor para
essa versao modificada.

Alteracao da finalidade

c)

Quando a empresa altera a finalidade prevista de um sistema de IA, transformando-o em sistema de alto risco — passa a ser tratada como fornecedor.

Estas situacOes representam uma alteragao muito significativa das obrigacoes.



Calendario e fiscalizacao

Dez. 2027? Ago 2028?
(AI Omnibus) (AT Omnibus)
Fev 2025 Ago 2025 Ago 2026 Ago 2027
L L Obrigacoes Restantes
Proibicdes Obrigac0es para ) L
para alto risco obrigacdes
(Art. 5.9) modelos GPAI o ]
(maioria) alto risco

Fiscalizacao e sancoes

Autoridade nacional: Cada Estado-Membro designa autoridade(s) de fiscalizacdo do mercado (PT: ANACOM)

San¢0es maximas: Até 35M€ ou 7% do volume de negdcios anual global (praticas proibidas)

PMEs: Regime sancionatorio proporcional



Primeiros passos praticos para PMEs

o1 Mapeamento de TA

Identificar todos os sistemas de IA utilizados na empresa — incluindo ferramentas de terceiros e funcionalidades incluidas em
software existente

02 Classificacao de risco

Para cada sistema, determinar em que categoria de risco se enquadra segundo o Regulamento IA (grande parte estard excluida)

Governacao interna
03 ¢

Designar responsavel pela conformidade com o Regulamento IA, estabelecer procedimentos internos e formacao das equipas
relevantes e documentagao

0 4 Due diligence aos fornecedores

Exigir aos fornecedores de tecnologia IA a documentagcado necessaria: instrucdes de uso, (no futur0) declara¢ao de conformidade,
avaliacao de riscos



IA, PMEs e servigos financeiros



IA nos servicos financeiros

Anexo lll, ponto 5, do Regulamento IA

S3o classificados como alto risco os sistemas de |A destinados a:

e Avaliar a solvabilidade de pessoas singulares ou estabelecer a sua classificacdao de crédito

e Avaliacdo de risco e fixacdao de precos de seguros de vida e de saude

O que isto significa para as PMEs do setor financeiro:

e Obrigacoes completas de deployer de alto risco (supervisdao humana, transparéncia, FRIA)
e Necessidade de documentacao rigorosa e registos automaticos
e Due diligence reforcada aos fornecedores de sistemas de scoring e pricing

e Obrigacao de informar os clientes de que sao avaliados por um sistema de IA



Conformidade em camadas

A realidade regulatdria dos servicos financeiros com IA

Regulamento 1A Obrigacgdes especificas por categoria de risco, conformidade, supervisao humana, transparéncia
Camada transversal

RGPD Art. 22.2: direito a nado ficar sujeito a decisdes automatizadas, DPIA, base legal, direitos dos titulares
Dados pessoais

DORA Gestdo de risco TIC, testes de resiliéncia, gestdao de fornecedores TIC terceiros, reporte de incidentes
Resiliéncia digital

MIiFID II / CRD Adequac3o dos servicos, requisitos de governacdo do produto, supervisdo prudencial

Regulagao setorial

Todas estas camadas coexistem — a conformidade exige uma abordagem integrada



Exemplo pratico

Uma PME utiliza uma ferramenta de |A para faturacao inteligente e avaliacao de crédito de clientes — quem é responsavel por qué?

Fornecedor da ferramenta PME (deployer)

e Avaliacio de conformidade do sistema e Usar conforme as instru¢des do fornecedor
e Instrucdes de utilizacdo claras e Garantir supervisao humana das decisdes

e Documentacdo técnica e marcacio CE e Informar clientes da avaliacao por IA

e Monitorizacio pds-comercializacdo e Manter registos das decisGes automatizadas
e Informagdo sobre limitacdes do sistema * Ndo alterar afinalidade do sistema

e  Cumprir RGPD (base legal, DPIA, Art. 22.9)

Se a PME colocar a sua marca no sistema ou o modificar substancialmente - passa a fornecedor (Art. 25.2)




IA reforca a eficiéncia financeira

De ferramenta de eficiéncia a motor estratégico do negdcio

Automatizacao financeira

Reconciliagao bancaria, classificagao de despesas, fecho contabilistico —
tarefas manuais que consomem horas podem ser reduzidas a minutos

Previsao e planeamento

Analise preditiva de cash flow, previsdo de receitas e despesas, detecao
precoce de riscos de tesouraria com base em padrdes histdricos

Otimizacao de custos

Analise inteligente de contratos com fornecedores, gestao de cobrancas,
detecao de anomalias e fraude em transagdes financeiras

Impacto mensuravel

de reducao potencial nos custos operacionais

9%
3 O (0 com otimizagao por IA

das PMEs com IA reportam impacto direto no

0/
9 1 () aumento de receita

6 ()/ das empresas vdo aumentar o investimento em IA
8 () em 2026



Eficiencia e conformidade

Qualidade dos dados

Valor para o negécio

Melhores previsdes, decisdes mais informadas,

MeNoSs erros operacionais

Exigéncia legal

Exigéncia do Regulamento IA (Art. 10.2) e do
RGPD (exatiddo dos dados)

Supervisao humana

Valor para o negdcio

Validacao de resultados, detecao de anomalias,
confianca nas decisdes

Exigéncia legal

Obrigacao central do deployer (Art. 14.2 e 26.2
do Regulamento IA)

Governacao e transparéncia

Valor para o negdcio

Processos documentados, auditabilidade,
confianca de clientes e investidores

Exigéncia legal

Registo de atividades, informagao aos afetados,
accountability (RGPD + Reg. IA)
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