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La nuova bozza di Regolamento europeo sull’Intelligenza 

Artificiale 

INTRODUZIONE  

Il 21 aprile 2021, la Commissione europea (la “Commissione”) ha pubblicato la sua proposta di 

regolamento sull'intelligenza artificiale (“Regolamento”) che ha quale fine precipuo quello di introdurre 

un completo quadro normativo, volto a garantire la certezza giuridica necessaria per facilitare 

l'innovazione e gli investimenti nel settore, salvaguardando allo stesso tempo i diritti fondamentali e la 

sicurezza nella pratica applicazione dell’intelligenza artificiale (“IA”). 

In estrema sintesi, le principali disposizioni del regolamento sono volte a introdurre: 

- regole vincolanti per i sistemi di IA che si applicano a fornitori, utenti, importatori e distributori 

di sistemi di IA nell'UE, indipendentemente da dove abbiano sede; 

- obblighi di conformità per i sistemi IA ad alto rischio; 

- una lista di sistemi IA vietati; 

- sanzioni fino a 30 milioni di Euro o fino al 6% del fatturato annuale, se superiore. 

DEFINIZIONE ED AMBITO DI APPLICAZIONE 

Il Regolamento ha il pregio di offrire una definizione di sistema IA, i.e. un software sviluppato tramite 

machine learning, logica e approcci statistici o knowledge based, e che può, “per un dato insieme di 

obiettivi definiti dall’uomo, generare output come contenuti, previsioni, raccomandazioni o decisioni 

che influenzano gli ambienti con cui interagiscono.” 

La nuova normativa sarà applicabile a fornitori, utenti, importatori e distributori di sistemi di IA nell’UE, 

indipendentemente da dove abbiano sede e si caratterizza per un risk-based approach; ciò comporta che 

in base al livello di rischio del sistema corrisponderanno contestuali requisiti di conformità più o meno 

invasivi, per le aziende chiamate ad implementarli. Le categorie di rischio includono (i) rischio 

inaccettabile (questi sistemi IA sono proibiti); (ii) rischio elevato; (iii) rischio limitato; e (iv) rischio 

minimo. 

I SISTEMI VIETATI 

Il Regolamento elenca un certo numero di sistemi IA che si ritiene comportino un rischio inaccettabile, 

in quanto in contrasto con i valori dell’UE ed in violazione dei diritti fondamentali che sono quindi 

esplicitamente vietati. 
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Questi sistemi di IA includono inter alia: 

- Sistemi di intelligenza artificiale che utilizzano tecniche subliminali al di là della consapevolezza 

di una persona, al fine di falsare in misura rilevante il comportamento di una persona; 

- L’uso di sistemi di intelligenza artificiale che sfruttino qualsiasi vulnerabilità di un gruppo 

specifico di persone, per la loro età o disabilità fisica o mentale, al fine di falsarne in misura 

rilevante il comportamento; 

- Sistemi di intelligenza artificiale da parte di pubbliche autorità o per loro conto, che valutino o 

classifichino l’affidabilità delle persone fisiche per un determinato periodo di tempo sulla base del 

loro comportamento sociale o caratteristiche o della personalità, note o previste, mediante un 

punteggio sociale che determini uno o entrambi i seguenti elementi: 

• un trattamento pregiudizievole o sfavorevole di talune persone fisiche o di interi 

gruppi di persone fisiche in contesti sociali che non hanno alcun rapporto con i 

contesti con cui i dati sono stati originariamente generati o raccolti; 

• un trattamento pregiudizievole o sfavorevole di talune persone fisiche o di interi 

gruppi di persone fisiche che sia sproporzionato rispetto alla gravità del loro 

comportamento sociale. 

- Sistemi di identificazione biometrica remota “in tempo reale” in spazi accessibili al pubblico ai 

fini dell'applicazione della legge, a meno che e nella misura in cui tale uso sia strettamente 

necessario per uno dei seguenti motivi: 

• la ricerca mirata di potenziali vittime di crimini, inclusi i bambini scomparsi; 

• la prevenzione di specifiche e imminenti minacce alla vita di persone o di attacchi 

terroristici; 

• l’accertamento, la localizzazione, l’identificazione o l’azione penale nei confronti 

di un autore del reato o sospettato di un reato punibile con una pena o una misura 

massima di almeno tre anni. 

Il Regolamento definisce in ogni caso per l’uso di tali sistemi di identificazione biometrica una serie di 

specifici requisiti. 

SISTEMI AI AD ALTO RISCHIO 

Per quanto riguardo i sistemi c.d. ad alto rischio che non sono vietati dal Regolamento, la normativa 

prevede invece requisiti specifici, affinché gli stessi possano essere immessi sul mercato. La nozione di 

sistema IA “ad alto rischio” non è dettagliatamente definita, ma gli articoli 6 e 7 del Regolamento 
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indicano i criteri utilizzati per determinare se un sistema debba essere considerato tale. Ad esempio, 

sono considerati ad alto rischio quei sistemi che verranno utilizzati in riferimento alle seguenti aree: 

- Componentistica di sicurezza dei prodotti (si pensi alle applicazioni per i robot in ambito di 

chirurgia plastica); 

- Infrastrutture critiche; 

- Amministrazione della giustizia e dei processi democratici; 

- Accesso a servizi essenziali; 

- Recruiting dei candidati; 

- Solvibilità degli individui.  

Per questi sistemi vengono imposti pervasivi requisiti, affinché gli stessi possano essere considerati 

compliant con il dettato del Regolamento, tra cui: 

- Supervisione umana, volta a minimizzare i rischi per la salute, la sicurezza e i diritti fondamentali; 

- Risk assessment adeguato e adozione di misure di sicurezza; 

- Predisposizione di un set documentale che illustri chiaramente tutte le caratteristiche del sistema 

e volto a comprovare la compliance del sistema con il Regolamento e a favorire la verifica delle 

autorità di controllo; 

- Adeguate misure di cybersecurity; 

- Informativa trasparente e chiara per gli utenti. 

Si prevede inoltre che la verifica dei menzionati requisiti potrà avvenire attraverso “procedure di 

valutazione della conformità”, con modalità corrispondenti a quelle già previste per altri prodotti 

regolamentati a livello europeo (si pensi ad esempio ai dispositivi medici). È prevedibile che il 

conformity assessment sarà via via facilitato dall’adozione di appositi standard di riferimento, da parte 

di enti di normazione. 

Una volta effettuata con successo la “procedura di valutazione della conformità”, i sistemi di IA 

potranno essere marcati CE. È previsto peraltro che alcuni sistemi dovranno inoltre essere registrati in 

un apposito database accessibile al pubblico. Solo dopo l’avvenuta registrazione, potranno essere 

immessi sul mercato. La marcatura CE e la registrazione nel suddetto database saranno quindi i 

principali strumenti per valutare quali siano quei prodotti e tecnologie che rispondono agli elevati 

standard previsti dalla normativa europea. 

GLI ALTRI SISTEMI DI IA 

I sistemi di IA che non si qualificano come sistemi ad alto rischio o proibiti non sono soggetti ad alcun 

requisito specifico. Al fine di facilitare lo sviluppo di una “IA affidabile” tuttavia, la Commissione ha 
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in ogni caso previsto che i fornitori di questi sistemi di IA dovrebbero essere incoraggiati a sviluppare 

codici di condotta destinati a favorire l'applicazione volontaria dei requisiti obbligatori applicabili ai 

sistemi di IA ad alto rischio. 

AUTORITÀ COMPETENTI 

Il Regolamento prevede l'istituzione del Comitato europeo per l'intelligenza artificiale (“EAIB”) la cui 

funzione sarà quella di coadiuvare la Commissione nell’implementazione del Regolamento. L’EAIB 

dovrà inoltre facilitare l'efficace cooperazione tra le autorità nazionali di vigilanza e la Commissione, al 

fine di garantire un'applicazione coerente del Regolamento. Gli Stati membri sono tenuti a designare le 

autorità nazionali competenti incaricate di fornire vigilanza sul mercato dei sistemi di intelligenza 

artificiale. In Italia ad oggi si discute di Torino quale possibile città candidata ad ospitare la sede 

dell’Istituto Italiano per l’Intelligenza Artificiale. 

PROSSIMI PASSI  

La proposta di Regolamento dovrà ora essere discussa e poi votata sia dal Parlamento europeo che dal 

Consiglio dell’Unione europea. Una volta adottato, il Regolamento entrerà in vigore 20 giorni dopo la 

sua pubblicazione nella Gazzetta ufficiale. Il Regolamento dovrebbe poi potersi applicare 24 mesi dopo 

tale data; le imprese interessate avranno pertanto un tempo che appare congruo (due anni) per adeguarsi 

alla nuova normativa.  

CONCLUSIONI  

Il Regolamento rappresenta un ambizioso tentativo da parte della Commissione di normare una delle 

tecnologie in più rapido sviluppo. L’evoluzione e la diffusione dell'IA inter alia nei veicoli, nei 

dispositivi mobili, nella vendita al dettaglio, nel settore medico crea senza dubbio grandi opportunità di 

crescita. L’IA tuttavia, può altresì comportare rischi concreti di violazioni per una vasta gamma di diritti, 

ad esempio inerenti alla sicurezza personale, alla privacy ed all'uguaglianza. 

Alla luce di quanto sopra sembra condivisibile l’iniziativa della Commissione volta a proporre un quadro 

giuridico che, come per il GDPR, potrebbe diventare lo standard globale. 
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