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NOUVELLE REGLEMENTATION POUR L'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

PUBLIEE LE 21 AVRIL 2021 — COMMISSION EUROPEENNE

Le plan coordonné sur l'intelligence artificielle publié en
2018 faisait de la santé un des secteurs privilégiés de
I'application de l'intelligence artificielle. Sa version révisée
publiée le 21 avril 2021 par la Commission Européenne
reprend cette volonté notamment en son chapitre Xll
« Use the next generation of Al to improve health”.

La Commission a publié le méme jour deux propositions

de Reglement accompagnées d’'un Q&A:

- Proposition de Réglement établissant des régles
harmonisées en matiére d’lA s’agissant des risques de
sécurité des systéemes d’IA assurant des fonctions de
sécurité dans les machines (RIA) ;

- Proposition de Reéglement sur les produits de
machines et les équipements qui_préone une
intégration slire du systeme d’IA dans la machine
globale pour ne pas compromettre la sécurité de la
machine dans son ensemble (RPM) ;

-  Q&A s’agissant de la nouvelle réeglementation.

Le cadre juridique s'appliquera des lors que le systeme
d’IA sera mis sur le marché de I'Union ou que son
utilisation touchera des personnes situées dans I'UE. Elle
ne s'applique pas aux utilisations privées.

I. UNE APPROCHE FONDEE SUR LE RISQUE

Comme le rappelle la Commission Européenne, certains
systemes d’IA présentent des risques qu’il faut pallier
« pour éviter des résultats indésirables ».

La reglementation prévoit des critéres de classification des
risques, tels que : I'étendue de ['utilisation de I'application
d'IA et sa finalité, le nombre de personnes potentiellement
concernées, la dépendance a l'égard du résultat et
I'irréversibilité des dommages, ainsi que la mesure dans
laquelle la législation existante de I'Union prévoit des
mesures efficaces pour prévenir ou minimiser
substantiellement ces risques (article 7 RIA).

La classification établit quatre catégories de risque pour
les systemes d’IA risque inacceptable (le systéme
présente une menace évidente pour la sécurité, les
moyens de subsistance ou les droits des personnes et est
donc interdit), risque élevé ou haut risque (vise les
technologies d’IA utilisées dans les composants de sécurité
des produits par exemple I'application de I'lA dans la
chirurgie assistée par robot et répondant a la définition de
I’article 6 et ’annexe lll du RIA et | du RPM), risque limité
(obligations de transparence minimales), risque minime
(non soumis a la nouvelle réglementation).

L’application de la réglementation vise ainsi deux
catégories selon que le systéeme d’lA soit a haut risque ou
non. Les systemes d’IA a haut risque incluent les
dispositifs médicaux (DM).
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La liste des systemes d’IA a haut risque n’est pas exhaustive.
En effet, un produit de machine (définition a I’article 3 RPM)
y est inclus s'il présente un risque pour la santé humaine
compte tenu de sa conception et de sa destination (article 5
RPM). Ce risque est calculé sur la base de probabilité
d’apparition d’'un dommage et de sa gravité.

Il. LES OBLIGATIONS A LA CHARGE DES DIFFERENTS ACTEURS

Les obligation du fournisseur figurent a I'article 10 du RPM
et 16 a 23 du RIA. Au moment de la mise sur le marché du
produit, il établit la documentation technique (Annexe IV RIA
et RPM) et procéde a une évaluation de conformité. Si
I’évaluation de conformité est positive, il établit une
déclaration de conformité (article 18 RPM et 19 et 48 RIA) et
appose un marquage CE (articles 19 et 20 du_RPM et 19 et
49 du RIA). C’est au fournisseur que revient la charge de
mettre en place un systeme de gestion de la qualité et des
risques, de vérifier la tracabilité. Si on est dans le cadre du
RPM, il s’assure que celui-ci respecte les exigences
essentielles de sécurité et de santé de l'annexe lll. Il a la
possibilité de signaler les incidents graves par les autorités
compétentes et de prendre des mesures correctrices.

Pour les DM, en vertu de l'article 24 du RIA, les obligations
du fournisseur incombent au fabricant qui est responsable de
la conformité.

Les obligations du fabricant peuvent incomber a
I'importateur/ distributeur si le produit est mis sur le marché
sous leur nom/ marque ou apporte une modification
substantielle a un produit déja sur le marché (article 28 RIA

et 14 RPM).

Le réle de I'importateur fait I'objet de I'article 12 du RPM et
26 du RIA. Son role est de s’assurer que le fournisseur a
correctement rempli ses missions. |l a également un réle
d’alerte des autorités compétentes s’il suspecte un produit
non conforme.

Le distributeur doit vérifier a la fois que le fournisseur et que
I'importateur ont correctement rempli leurs obligations
(article 13 RPM et 27 RIA). En cas de non-conformité du
produit le distributeur s'assure de la mise en ceuvre de
mesures corrective, de retrait ou de rappel et procede a
I'information des autorités compétentes.

Chaque acteur, lorsque le systéme ou produit est sous sa
responsabilité, s’assure que les conditions de stockage et de
transport sont conformes aux exigences essentielles de
sécurité de l'annexe Ill du RPM mais aussi_a celles des
articles 8 a 15 du RIA.

Des organismes notifiés sont susceptibles d’intervenir a
I'occasion des procédures de conformité (article 21 du RPM

et 43 du RIA).
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https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/75788
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/45508/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/QANDA_21_1683
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I1l. LE RESPECT D’EXIGENCES ESSENTIELLES

Les exigences essentielles de santé et de sécurité figurent
a I'annexe Il du RPM. Néanmoins, les articles 8 et 9 de la
Proposition prévoient que si les risques envisagés par
cette annexe sont entiérement ou partiellement couverts
par une législation européenne « plus spécifique »,
comme par exemple celle sur les DM, le Reglement
n‘aura pas vocation a s’appliquer. En outre, lorsqu’un
produit de machine contient un systéeme d’lA auquel
s'appliquent d’autres exigences de santé et sécurité, le
Réglement n’aura vocation a s’appliquer « qu'en ce qui
concerne son intégration sdre dans l'ensemble de la
machine, de maniére a ne pas compromettre la sécurité

du produit de machine dans son ensemble. ».

On retrouve également dans les deux propositions de
Réglement, des exigences d’information de I'utilisateur
quant a l'utilisation du systeme d’IA ou de la machine.
S’agissant du systeme d’IA a haut risque, I'article 14 du
RIA s’assure qu’il y ait une surveillance humaine pendant
la période d'utilisation.

Le non respect des exigences posées par la nouvelle
réglementation est passible de sanctions financieres
selon trois seuils dépendant de I'infraction:

- Jusqu'a 30 M€ ou 6 % du CA annuel mondial total de
I'exercice précédent (le plus élevé des deux) pour les
infractions sur les pratiques interdites ou la non-
conformité liée aux exigences en matiere de données ;

- Jusqu'a 20 millions d'euros ou 4 % du CA annuel mondial
total de l'exercice précédent pour non-respect de I'une
des autres exigences ou obligations du reglement ;

- Jusqu'a 10 millions d'euros ou 2 % du CA annuel mondial
total de [I'exercice précédent pour la fourniture
d'informations incorrectes, incomplétes ou trompeuses
aux organismes notifiés et aux autorités nationales
compétentes en réponse a une demande.
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IV. Cas particuliers

I est a noter que les fournisseurs d’application ne
présentant pas un risque élevé peuvent élaborer leur
propre code de conduite ou adhérer a ceux adoptés par
d’autres associations représentatives.

Pour certains systéemes d’IA a haut risque en revanche,
I'examen de leur conformité pourra faire intervenir des
organismes notifiés (article 35 du RIA et 28 du RPM )
selon les procédures détaillées aux articles 43 du RIA et
21 et 22 du RPM.

Néanmoins, en vertu des articles 40 du RIA et 17 du RPM,
il existe une présomption de conformité aux articles 8 a
15 pour les systemes d'lA a haut risque qui sont
conformes a des normes harmonisées ou a des parties
de normes harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiel de I'Union européenne, dans
la mesure ol ces normes couvrent ces exigences
(tracabilité, surveillance humaine, gestion des risques
etc.).

La déclaration de conformité doit étre établie pour
chaque systeme d’lA et contenir les informations figurant
a l'annexe V _du RIA (V et VI pour RPM). Lorsque les
systemes d'lA a haut risque sont soumis a une autre
législation d'harmonisation de ['Union qui exige
également une déclaration UE de conformité, une seule
déclaration UE de conformité est établie pour toutes les
législations de I'Union applicables au systeme d'lA a haut
risque (article 48 RIA).

Nouvelles régles pour les fournisseurs de
systéemes d’lA a haut risque

Etape 1
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Etape 2 Etape 3 Etape 4

Il doit faire I'objet

d'une évaluation Une déclaration de En cas de
conformité doit
étre signée et le
systéme d'lA doit
porter le marquage
CE. Le systeme
peut étre mis sur

le marché.

de la conformité et changements
substantiels au
cours du cycle de
vie du systéme

d'IA, retour a

Les systémes d'lA
autonomes sont
enregistrés dans
une base de
données de I'UE

satisfaire aux
exigences en
matiére d'lA.

Un systeme d'lAa
haut risque est mis

au point. ;
P Pour certains

systémes, un
organisme notifié
intervient.

I'étape 2.

Une fois le systéme d'lA commercialisé, les autorités surveillent le marché, les utilisateurs assurent
la surveillance humaine et le suivi, tandis que les fournisseurs mettent en place un systéme de
surveillance consécutive a la mise sur le marché. Les fournisseurs et les utilisateurs signalent
également les incidents graves et les dysfonctionnements.
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