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AI Act
(Reg. 2024/…)

AI Liability Dir. 
(Proposta)

Dir. 
2016/680 
(Direttiva 
Polizia)

Reg. 2022/2065
(Digital Services Act)

Dir. 
790/2019 
(Copyright 

DSM)

Dir. sul danno da 
prodotti difettosi 
(Proposta – sost. 
Dir. 85/374/CEE)

Reg. 2016/679 
(GDPR)

Dir. 2016/943 
(Trade 

secrets)



Ambito di applicazione - art. 2

• Fornitori di sistemi di AI o modelli di IA per finalità generali (situati in UE o in 
paesi terzi)

• Deployer di sistemi di IA (situati in UE o in paesi terzi se l’output è usato in UE)

• Importatori, distributori, fabbricanti di prodotti che incorporano AI, … 

Non si applica a:

• Usi non professionali puramente personali

• Usi unicamente per ricerca scientifica

• Sistemi di IA per scopi militari, di difesa o di sicurezza nazionale

• Sistemi di IA con licenza open source (ma con eccezioni)



Definizioni - art. 3

(3) "fornitore": una persona fisica o giuridica, un'autorità pubblica, un'agenzia 
o un altro organismo che sviluppa un sistema di IA o un modello di IA per 
finalità generali o che fa sviluppare un sistema di IA o un modello di IA per 
finalità generali e immette tale sistema o modello sul mercato o mette in 
servizio il sistema di IA con il proprio nome o marchio, a titolo oneroso o 
gratuito;

(4) "deployer": persona fisica o giuridica, autorità pubblica, agenzia o altro 
organismo che utilizza un sistema di IA sotto la propria autorità, tranne nel 
caso in cui il sistema di IA sia utilizzato nel corso di un'attività personale non 
professionale;



Definizioni - art. 3

(1) "sistema di IA": un sistema automatizzato progettato 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, contenuti, raccomandazioni o decisioni che possono influenzare ambienti 
fisici o virtuali;

(43) "modello di IA per finalità generali": un modello di IA, anche laddove tale 
modello di IA sia addestrato con grandi quantità di dati utilizzando l'autosupervisione
su larga scala, che sia caratterizzato una generalità significativa e sia in grado di 
svolgere con competenza un'ampia gamma di compiti distinti, indipendentemente 
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 eccezione dei modelli di IA utilizzati per 
attività di ricerca, sviluppo o prototipazione prima di essere immessi sul mercato;





Pratiche di IA vietate – art. 5

Il divieto (non assoluto) si applica a 8 tipologie di pratiche:

a) Uso di tecniche subliminali di persuasione

b) Sfruttamento di vulnerabilità di soggetti fragili

c) Valutazione di persone in base al loro comportamento (‘social scoring’)

d) Valutazione del rischio di recidiva da parte di persone fisiche

e) Creazione di banche dati per riconoscimento facciale mediante scraping

f) Uso per inferire emozioni di persone fisiche in luoghi di lavoro

g) Categorizzazione biometrica per trarre deduzioni su razza, opinioni 
politiche, orientamento sessuale ecc.

h) Identificazione biometrica remota in tempo reale



Sistemi di IA ad alto rischio – art. 6

Un sistema di IA è classificato ‘ad alto rischio’ se:

1) è un componente di sicurezza o un prodotto disciplinato da normativa UE in 
elenco (All. I) ed è soggetto a valutazione di conformità da parte di terzi 
(giocattoli, applicazioni mediche, ascensori, veicoli, impianti a fune, …) –
oppure:

2) Il sistema è usato per una finalità specifica elencata in All. L’elenco include:

o Uso in infrastrutture critiche (viabilità, acqua, gas, elettricità…)

o Educazione, lavoro, servizi pubblici (sanità) o privati essenziali (assicurazioni)

o Uso da parte di forze dell’ordine, immigrazione, amministrazione della giustizia

o Processo democratico (elezioni)

o Categorizzazione biometrica non vietata, riconoscimento di stati emotivi, profilazione



Sistemi di IA ad alto rischio – art. 6

Eccezioni: quando il sistema AI è destinato a

• Eseguire un compito procedurale limitato

• Migliorare il risultato di un’attività umana precedentemente completata

• Rilevare schemi decisionali precedenti senza sostituire o influenzare la 
valutazione umana

• Eseguire un compito preparatorio per una valutazione

(Sono attese linee guida della Commissione sull’interpretazione delle deroghe 
all’art. 6.2)



Requisiti – art. 8-15

Il Regolamento prevede requisiti stringenti per i sistemi IA classificati ‘ad alto 
rischio’, che riguardano in particolare:

• Dati e governance dei dati (art. 10): i dataset di addestramento devono 
essere rilevanti, sufficientemente rappresentativi e, nei limiti del possibile, 
corretti

• Sorveglianza umana (art. 14): i sistemi devono essere progettati in modo da 
includere sostanziali misure di sorveglianza

• Accuratezza, robustezza e cibersicurezza (art. 15): i sistemi che continuano 
l’apprenidimento una volta immessi sul mercato devono prevenire o ridurre 
il rischio di output potenzialmente distorti



Obblighi di fornitori e deployer – art. 16-30

Chi è considerato fornitore di un sistema IA ad alto rischio (IAar)?

Art. 25(1): Ogni distributore, importatore o deployer che:

• Appone il proprio nome o marchio su un sistema IAar

• Apporta una modifica sostanziale a un sistema IAar

• Modifica la finalità prevista di un sistema IA in modo tale che diventi IAar

«Modifica sostanziale»: modifica di un sistema 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 
conformità del sistema di IA ai requisiti di cui al capo II, sezione 2, o comporta una 
modifica della finalità prevista per la quale il sistema di IA è stato valutato



Obblighi di fornitori e deployer – art. 16-30

Valutazione di conformità – Art. 16(f)

Prima dell’introduzione nel mercato, il fornitore deve condurre una valutazione 
che include:

• Qualità e governance dei dati; Documentazione tecnica; Informativa agli utenti; Garanzia di 
supervisione umana; Misure per garantire accuratezza, robustezza e cibersicurezza

Al prodotto viene apposta la marcatura CE

Il fornitore deve inoltre prevedere un sistema di gestione della qualità (Art. 17) 
e misure correttive (Art. 20)

Per alcuni sistemi IAar è inoltre prevista la Valutazione d'impatto sui diritti 
fondamentali (Art. 27)



Sistemi di IA soggetti (soltanto) a obblighi di 
trasparenza – art. 50

Quattro categorie di sistemi di IA sono considerati ‘a basso rischio’:

❑ Sistemi che interagiscono direttamente con persone fisiche (Chatbots)

→ Obbligo di informare la persona

❑ Sistemi che generano contenuti audio, immagine, video o testi sintetici

→ Obbligo di marchiatura (ove tecnicamente possibile)

❑ Sistemi di riconoscimento delle emozioni o riconoscimento facciale

→ Obbligo di informare la persona

❑ Sistemi di generazione di ‘deep fake’

→ Obbligo di indicare l’origine (a meno che vi sia un evidente intento satirico)

Gli obblighi non si applicano per usi investigativi ecc. da parte di forze di polizia.



Modelli per finalità generali

Art. 3(43) "modello di IA per finalità generali": un modello di IA, anche 
laddove tale modello di IA sia addestrato con grandi quantità di dati utilizzando 
l'autosupervisione su larga scala, che sia caratterizzato una generalità 
significativa e sia in grado di svolgere con competenza un'ampia gamma di 
compiti distinti, indipendentemente 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 eccezione dei modelli di IA utilizzati per attività di 
ricerca, sviluppo o prototipazione prima di essere immessi sul mercato;



Classificazione dei MIAFG – art. 51

Un MIAFG è considerato a rischio sistemico se

a) presenta capacità di impatto elevato valutate sulla base di strumenti tecnici 
e metodologie adeguati

b) sulla base di una decisione della Commissione, ex officio o a seguito di una 
segnalazione qualificata del gruppo di esperti scientifici, presenta capacità o un 
impatto equivalenti a quelli di cui alla lettera a)

(Il rischio sistemico è presunto se FLOP > 10^25)

Comprende un ampio spettro di ‘possibili effetti negativi ragionevolmente 
prevedibili’ – dalla catastrofe nucleare alla divulgazione di fake news… (Cons. 
110)



Obblighi dei fornitori di MIAFG – art. 53

Sono tenuti a fornire:

• Documentazione tecnica sul funzionamento del modello (incl. 
addestramento, datasets, consumo energetico…)

• Informazioni per i fornitori di sistemi di IA che integrano il MIAFG (fatti salvi 
i segreti commerciali)

• Politica sul copyright – in particolare sul rispetto della ‘riserva’ ex art. 4 Dir. 
790/2019

• ‘Sintesi sufficientemente dettagliata dei contenuti utilizzati per 
l’addestramento’



Obblighi dei fornitori di MIAFG – art. 53

Ancora sulla copyright policy:

Cons. 106: i fornitori di MIAFG dovrebbero mettere in atto una politica volta a 
rispettare la normativa dell'Unione in materia di diritto d'autore e diritti 
connessi, in particolare per individuare e rispettare le riserve dei diritti 
espresse dai titolari dei diritti a norma dell'articolo 4, paragrafo 3, della 
direttiva (UE) 2019/790. Qualsiasi fornitore che immetta sul mercato 
dell'Unione un MIAFG dovrebbe rispettare tale obbligo, indipendentemente 
dalla giurisdizione in cui hanno luogo gli atti pertinenti in materia di diritto 
d'autore alla base dell'addestramento di tali MIAFG. Ciò è necessario per 
garantire condizioni di parità tra i fornitori di modelli di IA per finalità generali, 
dato che nessun fornitore dovrebbe essere in grado di ottenere un vantaggio 
competitivo nel mercato dell'Unione applicando norme in materia di diritto 
d'autore meno rigorose di quelle previste nell'Unione.



Le esenzioni per modelli open-source

I fornitori di MIAFG open source sono esentati dagli obblighi di i) 
Documentazione tecnica e ii) Informazioni a fornitori di sistemi IA (ma non 
dagli obblighi relativi al copyright!)

…a meno che non siano classificati come modelli ‘a rischio sistemico’

…e a condizione che siano distribuiti interamente a titolo gratuito

(nemmeno supporto tecnico a pagamento)



Obblighi per fornitori di MIAFG con rischio 
sistemico – art. 55

I fornitori di MIAFG classificati ‘a rischio sistemico’ sono soggetti ad obblighi 
aggiuntivi (cf. DSA art. 34)

• Valutazione dei modelli in conformità a protocolli e strumenti ‘state-of-the-
art’

• Valutazione di rischi e misure per mitigarli

• Record-keeping di incidenti ecc..

• Livello adeguato di cibersicurezza

• Documentazione aggiuntiva su architettura del sistema, procedure interne, 
ecc. ecc.



Fonte: G'sell, Florence, An Overview of the European Union 

Framework Governing Generative AI Models and Systems (May 

20, 2024). Available at SSRN: https://ssrn.com/abstract=4762804

https://ssrn.com/abstract=4762804


Entrata in vigore e deroghe – art. 111-113



Sanzioni – art. 99

Non conformità al divieto di 
pratiche IA vietate

€ 35M o 7% fatturato

Non conformità a obblighi di 
trasparenza

€ 15M o 3% fatturato

Fornitura di informazioni 
inesatte, incomplete o 
fuorvianti

€ 7.5M o 1% fatturato
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