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Como funciona a regulagao da inteligéncia artificial na Unidao Europeia e
quais empresas estao sujeitas as regras do Al Act? O Al Act (Regulamento
(UE) 2024/1689) regula sistemas de inteligéncia artificial com base no nivel de
risco que apresentam para os direitos das pessoas. O modelo europeu proibe
determinadas praticas, impde obrigagdes rigorosas aos sistemas de alto risco e
estabelece deveres de transparéncia para aplicagdes de IA, inclusive
generativa. Suas regras possuem alcance extraterritorial, alcangando também
empresas sediadas fora da Unido Europeia quando disponibilizam sistemas no
mercado europeu ou quando os resultados produzidos por esses sistemas sao
utilizados em territorio europeu.
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1. Europa diante da inteligéncia artificial

O Regulamento (UE) 2024/1689, conhecido como Al Act, € uma das primeiras
iniciativas de regulamentagao de inteligéncia artificial, assim como as normas
sobre algoritmos de recomendacao e servigos de IA generativa editadas pela
China em 2022 e 2023. O que a Unido Europeia inaugurou foi uma
regulamentagdo de alcance geral, aplicavel a todos os setores econdmicos,
organizada por categorias de risco e dirigida a toda a cadeia de
desenvolvimento e utilizagdo dos sistemas. O interesse brasileiro pelo tema
tem duas razdes. Primeiro porque o Regulamento j& alcangca empresas
brasileiras que atuam no mercado europeu ou cujos sistemas produzem
resultados utilizados na Unido Europeia e, segundo, porque € também a
principal referéncia do Projeto de Lei n® 2.338/2023, em tramitagdo na Camara
dos Deputados.

O Al Act procura proteger direitos fundamentais se valendo dos instrumentos
que o direito europeu desenvolveu para a seguranga de produtos industriais,
como normas técnicas harmonizadas, avaliacdo de conformidade e marcagao
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CE, opgéo que explica tanto a sofisticagdo do modelo quanto as dificuldades
que levaram ao adiamento de parte de suas regras em 2026.

A analise concentra-se nos preceitos que estruturam o regime e condicionam
sua eficacia: (i) os arts. 2 e 3 do Regulamento (UE) 2024/1689, sobre conceito
e ambito de aplicacao, (ii) os arts. 5 e 6, sobre praticas proibidas e alto risco,
(iif) os arts. 9 a 15, 26, 27 e 40, que compdem o regime de conformidade, (iv)
os arts. 51 a 56, dedicados aos modelos de propdsito geral, (v) os arts. 85 a 87
e 99, relativos a tutela dos afetados e as sangdes, (vi) o Regulamento (UE)
2026/1744, que alterou prazos e conteudo do Al Act.

2. Do Livro Branco ao Regulamento: uma lei alcangada pela tecnologia

A agenda europeia antecede a proposta legislativa. A Comunicagado da
Comissdo de 2018 e as Orientacdes Eticas para uma IA de Confianca, de
2019, fixaram o vocabulario que o Livro Branco de fevereiro de 2020
transformou em programa regulatério, com a ideia de impor requisitos
obrigatorios somente a aplicagdes de alto risco. A proposta apresentada em
abril de 2021 (COM(2021) 206) apoiou-se no art. 114 do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, relativo ao mercado interno, e recorreu ao
art. 16, sobre protecdo de dados pessoais, apenas para as regras de
identificacdo biométrica.

A escolha da base juridica favorece a interpretacdo do Regulamento como
norma de harmonizagdo maxima, com redugdo da margem dos
Estados-Membros para exigéncias adicionais. Nos trilogos, reunides
interinstitucionais de negociagao informal na Unido Europeia, as maiores
divergéncias disseram respeito a identificagdo biométrica em espagos publicos
e aos chamados modelos de fundacéao, para os quais Franga, Alemanha e Italia
chegaram a propor, em novembro de 2023, um regime de autorregulacao por
codigos de conduta.

O langamento do ChatGPT, em novembro de 2022, encontrou em tramitagao
um texto concebido para classificar sistemas conforme a finalidade definida
pelo fornecedor, légica que ndo se ajustava a modelos capazes de servir a
finalidades indeterminadas. Essa foi a origem do capitulo sobre modelos de
propésito geral incorporado durante a negociacao.

O acordo politico foi alcangcado em dezembro de 2023. Pelo processo
legislativo ordinario, o Parlamento aprovou o texto em margo de 2024 e o
Conselho em maio. O Regulamento, publicado em 12 de julho de 2024, entrou
em vigor em 1° de agosto de 2024, com aplicagao escalonada.

3. Campo de incidéncia do Al Act

O art. 3(1) do Al Act define sistema de IA a partir da capacidade de inferir, com
base nos dados recebidos, como gerar previsdes, conteudos, recomendacgdes
ou decisdes, em redacao alinhada a definicdo da OCDE. Trata-se de conceito
propositalmente amplo, razdo pela qual a delimitacdo efetiva do campo de
incidéncia se faz pelas categorias de risco. O art. 2 exclui os usos
exclusivamente militares, de defesa ou de seguranga nacional, os sistemas
desenvolvidos exclusivamente para pesquisa cientifica, as atividades de
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desenvolvimento anteriores a colocacdo no mercado, 0 uso pessoal nao
profissional, a cooperacéao policial e judiciaria internacional com autoridades de
paises terceiros e, com ressalvas, os sistemas de cddigo aberto.

Para empresas brasileiras, o aspecto mais relevante é o alcance extraterritorial,
pois o Regulamento se aplica a fornecedores estabelecidos fora da Unidao
Europeia que cologuem sistemas no mercado europeu €, ainda, a fornecedores
e implantadores estrangeiros quando o resultado produzido pelo sistema for
utiizado na UE (art. 2(1)(c)), critério cuja amplitude ainda depende de
interpretacdo. As obrigagdes sao distribuidas conforme a posicdo ocupada na
cadeia de valor (fornecedor, implantador, importador, distribuidor, representante
autorizado e fabricante do produto), mas essas posi¢goes podem se alterar.

Pelo art. 25, quem apde sua marca em sistema de alto risco, introduz nele
modificagdo substancial ou altera sua finalidade de modo a enquadra-lo como
de alto risco passa a responder como fornecedor. O mesmo dispositivo exige
acordo escrito entre o fornecedor do sistema de alto risco e os terceiros que Ihe
fornecam componentes, ferramentas ou servigos, o que torna a estruturacao
contratual parte integrante da conformidade.

4. Regulagao pelo risco

As praticas proibidas do art. 5 do Al Act, aplicaveis desde fevereiro de 2025,
compreendem a manipulagdo subliminar ou enganosa, a exploragdo de
vulnerabilidades, a pontuagao social, a predicdo de crimes baseada apenas em
perfis, a extragcdo nao direcionada de imagens faciais, o reconhecimento de
emogcdes no trabalho e na escola, a categorizagao biométrica para inferir dados
sensiveis e a identificacdo biométrica a distdncia em tempo real, em espacos
acessiveis ao publico, para fins policiais, esta admitida em hipéteses estritas e
mediante autorizagao prévia.

O alto risco decorre tanto dos sistemas que sao produtos ou componentes de
segurancga sujeitos a legislagao listada no Anexo | e submetidos a avaliagao de
conformidade por terceiro, como brinquedos e dispositivos médicos, quanto dos
usos arrolados no Anexo lll, que incluem biometria, infraestruturas criticas,
educacao, emprego, acesso a servigos essenciais (inclusive crédito e seguros
de vida e saude), aplicagédo da lei, migragdo e administragcao da justiga. O art.
6(3) autoriza o fornecedor a excluir a classificagdo quando o sistema né&o
representar risco significativo, como nas tarefas procedimentais restritas ou
preparatorias, exceto se houver definicao de perfis, desde que documente essa
avaliagao e registre o sistema na base de dados da UE.

E nesse mecanismo que se concentra uma das fragilidades do modelo, porque
cabe ao proprio sujeito regulado decidir se ingressa no regime mais oneroso e
o registro constitui o principal meio de dar visibilidade a essa decisao, sujeita a
revisdo pela autoridade de fiscalizagcdo do mercado (art. 80). Observe-se,
ainda, que o risco, no Al Act, € presumido pelo legislador a partir de um
catalogo de usos, o que aproxima o Regulamento mais de uma regulagéo por
listas do que de uma regulagao por risco em sentido proprio.

Os deveres de transparéncia do art. 50, aplicaveis desde agosto de 2026,
exigem informar a interacdo com sistemas de |A, marcar conteudos sintéticos e
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sinalizar deepfakes. Os sistemas de risco minimo nao recebem obrigagdes
especificas, embora seus fornecedores e implantadores devam adotar medidas
de apoio a literacia em IA e observar as demais normas europeias.

5. Obrigagao de conformidade decorrente do risco

Os sistemas de alto risco devem atender a requisitos de gestdo continua de
riscos (art. 9 do Al Act), governanga dos dados de treino, validacéo e teste (art.
10), documentacao técnica (art. 11), registro automatico de eventos (art. 12),
informacgéo aos implantadores (art. 13), supervisdo humana (art. 14) e exatidao,
robustez e ciberseguranca (art. 15). A supervisdo humana foi disciplinada com
atengdo ao risco de se tornar mera formalidade, pois o art. 14 exige que o
responsavel compreenda as limitagdes do sistema, esteja atento a tendéncia
de confiar excessivamente em resultados automatizados e tenha condicdes de
desconsidera-los ou de interromper o funcionamento do sistema.

O funcionamento do conjunto depende do art. 40, segundo o qual a
observancia de normas harmonizadas gera presuncao de conformidade com
requisitos que o Regulamento enuncia em termos gerais, fungao que, na falta
delas, cabe a especificagbes comuns adotadas pela Comissao (art. 41). Na
maior parte dos usos do Anexo lll, a avaliacdo de conformidade é feita pelo
préprio fornecedor, por controle interno, e a ela se seguem a declaracéo UE de
conformidade, a marcagéo CE, o registro na base de dados da Unido Europeia,
o monitoramento pés-comercializagdo e a notificagdo de incidentes graves (art.
73), em regra no prazo de quinze dias, reduzido para dois dias em caso de
infracdo generalizada e para dez dias em caso de morte.

A vigilancia de mercado segue o Regulamento (UE) 2019/1020, o que
evidencia a filiacdo do Al Act ao direito de produtos. Os implantadores tém
deveres proprios (art. 26) e os organismos publicos, prestadores privados de
servigos publicos e implantadores de sistemas de avaliagdo de crédito e de
precificagdo de seguros de vida e saude devem realizar avaliagédo de impacto
sobre direitos fundamentais (art. 27). O recurso as normas harmonizadas
transfere a comités privados de normalizacdo, como o CEN e o CENELEC,
parte de juizos dotados de conteudo normativo, como a definicdo do nivel
aceitavel de viés ou do grau suficiente de supervisao.

6. A IA generativa diante do direito: da aplicagao a infraestrutura

Com o capitulo sobre modelos de propédsito geral, a regulagdo passou a
alcancar também a infraestrutura tecnolégica sobre a qual diferentes
aplicagdes sado construidas. Os fornecedores desses modelos devem manter
documentacao técnica, prestar informagdes aos fornecedores que integram o
modelo em seus sistemas, adotar politica de respeito ao direito autoral,
inclusive quanto as reservas de direitos previstas na Diretiva (UE) 2019/790, e
publicar resumo dos dados utilizados no treino (art. 53 do Al Act). Os modelos
com risco sistémico, presumido quando a computacao de treino ultrapassa 10%
operagdes de ponto flutuante (art. 51(2)), sujeitam-se a testes adversariais,
mitigagdo de riscos, comunicagdao de incidentes graves e medidas de
cibersegurancga (art. 55).
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O limiar de computacao é um indicador imperfeito, que tende a perder precisao
com os ganhos de eficiéncia no treinamento, e por isso o art. 51(3) permite a
Comissao ajusta-lo por ato delegado, além de designar modelos com risco
sistémico segundo os critérios do Anexo Xlll, o que concentra nela uma
decisao de grande repercussao econdmica.

O Cddigo de Praticas publicado em julho de 2025, subscrito pela maior parte
dos grandes fornecedores, mas recusado pela Meta, serve para demonstrar o
cumprimento dessas obriga¢des e acabou por acolher, sob supervisdo publica,
parte da proposta de autorregulacao defendida em 2023.

As obrigacbes se aplicam desde agosto de 2025 e os poderes sancionatorios
da Comissao desde agosto de 2026, com prazo até agosto de 2027 para
modelos colocados no mercado antes de agosto de 2025 (art. 111(3)). A
exigéncia de conformidade com o direito autoral incide, contudo, sobre uma
jurisprudéncia ainda instavel. Em novembro de 2025, o Tribunal Regional de
Munique | reconheceu, em decisao ainda nao definitiva, que a memorizacao de
obras protegidas nos parametros de modelos de |IA pode configurar reproducéo
(GEMA v. OpenAl), enquanto a primeira questao prejudicial sobre IA generativa
e direito autoral submetida ao Tribunal de Justica da Unido Europeia aguarda
julgamento (C-250/25).

7. Fiscalizacao da inteligéncia artificial com tutela das pessoas afetadas

A governanga do Regulamento centraliza a produ¢éo normativa e descentraliza
a fiscalizagcdo. O Al Office, integrado a estrutura da Comissdo, tem
competéncia exclusiva sobre os modelos de propdsito geral. Atua também
nessa estrutura o Comité Europeu de IA, um féorum consultivo e um painel
cientifico de peritos independentes. Cabia a cada Estado-Membro designar
suas autoridades nacionais até agosto de 2025, prazo que varios deles nao
cumpriram. A Italia, com a Lei n°® 132/2025, foi o primeiro Estado-Membro a
editar lei nacional abrangente sobre a matéria.

As multas podem chegar a 35 milhdes de euros ou 7% do faturamento mundial
nas praticas proibidas, a 15 milhdes de euros ou 3% na maior parte das demais
infracdes e a 7,5 milhdes de euros ou 1% no fornecimento de informagdes
incorretas, prevalecendo o montante mais elevado, salvo para pequenas e
meédias empresas (art. 99 do Al Act). Aos fornecedores de modelos de
propésito geral, as multas sdo aplicadas pela Comissdo (art. 101). O
Regulamento nao institui agdo indenizatoria propria e se limita a assegurar o
direito de reclamacgéo a autoridade (art. 85), o direito a explicagdo de decisdes
baseadas em sistemas de alto risco do Anexo Ill que produzam efeitos juridicos
ou igualmente significativos (art. 86) e a protecdo de denunciantes (art. 87).

O direito a explicagao deve ser interpretado em conjunto com o Regulamento
Geral sobre a Protecédo de Dados, a luz de precedentes do Tribunal de Justica
da Unido Europeia que equipararam a decisdo automatizada o escore de
crédito determinante para a decisdo de terceiro (SCHUFA, C-634/21) e
exigiram explicagdo sobre o procedimento efetivamente aplicado, com
ponderacdo dos segredos comerciais pela autoridade ou pelo juiz (Dun &
Bradstreet, C-203/22). Como a Comissdao abandonou em 2025 a proposta de
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diretiva sobre responsabilidade civil por |IA, a reparagdo de danos passou a
depender da nova Diretiva (UE) 2024/2853, sobre produtos defeituosos, cujo
prazo de transposicdo termina em 9 de dezembro de 2026, e dos direitos
nacionais.

8. Os limites da implementagao

O texto original previa que as proibigdes e o dever de literacia se aplicariam a
partir de fevereiro de 2025, as regras sobre modelos de propdsito geral,
governanga e sangdes a partir de agosto de 2025, o regime geral e o alto risco
do Anexo lll a partir de agosto de 2026 e o alto risco do Anexo | a partir de
agosto de 2027, com regras transitérias que se estendiam até 2030. Em
novembro de 2025, no contexto da agenda de competitividade aberta pelo
relatério Draghi, a Comissao apresentou o Digital Omnibus sobre IA, que
resultou no Regulamento (UE) 2026/1744, publicado em 24 de julho de 2026 e
em vigor desde 27 de julho, poucos dias antes do prazo que pretendia adiar.

A proposta da Comissao condicionava a aplicagao do regime de alto risco a
uma decisao da prépria Comissao que atestasse a disponibilidade das normas
técnicas, com datas-limite subsidiarias, mas os colegisladores converteram
essas datas em termos fixos, razdo pela qual o regime passa a ser aplicavel
em 2 de dezembro de 2027 para os sistemas do Anexo lll e em 2 de agosto de
2028 para os do Anexo |I. Com isso, a definicdo do momento em que a lei
passa a obrigar permaneceu no plano legislativo. Nao foram adiadas as
proibi¢cdes, as obrigagdes dos fornecedores de modelos de propdsito geral e os
deveres de transparéncia do art. 50 do Al Act, para os quais se concedeu
apenas prazo adicional, até 2 de dezembro de 2026, quanto a marcacao de
conteudos gerados por sistemas ja disponiveis no mercado.

O Regulamento de 2026 também alterou o conteudo do Al Act. Acrescentou ao
art. 5, aplicavel a partir de 2 de dezembro de 2026, a proibicdo de sistemas que
gerem conteudo intimo ndo consentido ou material de abuso sexual infantil, por
finalidade ou como resultado razoavelmente previsivel na falta de salvaguardas
adequadas, medida adotada apds a repercussao do caso envolvendo a
ferramenta Grok, atenuou o dever de literacia, estendeu a todos os sistemas a
autorizacao para tratamento de dados sensiveis na corre¢cao de vieses, sob o
critério de estrita necessidade, e manteve, ainda que por procedimento
simplificado, o registro dos sistemas autoclassificados como ndo sendo de alto
risco, que a Comissao pretendia suprimir.

Foram ainda transferidas para o regime setorial do Regulamento (UE)
2023/1230 as exigéncias aplicaveis as maquinas com |A integrada, restringida
a nocdo de componente de seguranga, estendidos as empresas de média
capitalizagcao beneficios antes reservados as pequenas e médias empresas,
adiado para agosto de 2027 o prazo para os ambientes nacionais de teste
regulatorio e ampliada a supervisado centralizada do Al Office.

9. O Al Act entre ambicao regulatéria e capacidade institucional
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O adiamento resultou da conjugacdo de diversos fatores. O CEN e o
CENELEC preveem concluir as normas harmonizadas apenas no fim de 2026.
As orientagbes da Comissao sobre classificacdo de sistemas de alto risco
foram apresentadas com atraso, parte das autoridades nacionais ndo havia
sido designada e o setor privado exerceu forte pressdo por uma pausa.
Explicar o episédio apenas pela insuficiéncia da capacidade institucional seria
simplifica-lo.

No modelo adotado, o requisito legal ganha operacionalidade sobretudo com a
norma técnica que o especifica, e, na auséncia dela, faltam ao fornecedor
parametros seguros sobre o que deve demonstrar e a autoridade, sobre o que
pode exigir. O adiamento reconhece, em Uultima analise, que o conteudo
concreto das obrigagdes de alto risco ainda ndo estava suficientemente
definido em agosto de 2026, situacdo que decorre da propria técnica
regulatoria escolhida. As autoridades europeias de protegdo de dados atuaram
como contrapeso nesse processo. No Parecer Conjunto 1/2026, criticaram a
supressdo do registro e a ampliacdo do tratamento de dados sensiveis,
obje¢cdes acolhidas quanto a manutencédo do registro e, em parte, quanto aos
dados sensiveis, cujo tratamento ficou condicionado a estrita necessidade, na
linha de atuacao ja adotada no Parecer Conjunto 5/2021 sobre a proposta
original, em que defenderam a proibigdo geral da identificagdo biométrica a
distancia em espacgos acessiveis ao publico.

Os ambientes de teste regulatério e os testes em condi¢des reais (arts. 57 a 61
do Al Act) favorecem o aprendizado reciproco entre empresas e autoridades e
excluem multas administrativas para quem cumpre de boa-fé o plano acordado,
mas nao suprem a falta de critérios normativos, que sao justamente o
parametro pelo qual o teste deveria ser avaliado, e tendem a beneficiar agentes
que ja dispdéem de estrutura para negociar com o regulador, apesar do acesso
prioritario assegurado as pequenas e médias empresas (art. 62).

10. O Al Act como referéncia para o direito brasileiro

O PL n°® 2.338/2023, elaborado a partir dos trabalhos da Comissao de Juristas
do Senado, foi aprovado por aquela Casa em dezembro de 2024. O texto adota
as categorias de risco excessivo e de alto risco, prevé avaliagdo de impacto
algoritmico, institui o Sistema Nacional de Regulacdo e Governanca de IA
(SIA), coordenado pela ANPD, e estabelece multas de até R$ 50 milhdes por
infracdo, limitadas, para pessoas juridicas de direito privado, a 2% do
faturamento no Brasil. Em comparagdo com o Al Act, o projeto confere mais
peso aos direitos das pessoas afetadas, pois, como ja se registrou, “mistura o
modelo baseado em riscos com o modelo baseado em direitos” (CARDOSO,
André Guskow, FONSECA, Isabella Felix da e VASCONCELLOS, Joao Pedro.
Regulacdo de inteligéncia artificial no Brasil. Informativo Justen, Pereira,
Oliveira e Talamini, Curitiba, n° 207, maio de 2024, disponivel em
http://www.justen.com.br). Na Camara, o Poder Executivo encaminhou o PL n°
6.237/2025, apensado ao primeiro, para estruturar o sistema de governanga,
matéria que se insere em sua iniciativa privativa (art. 61, § 1°, Il, "e", da
Constitui¢ao), e o relator anunciou, em agosto de 2026, que a votagao ocorreria
somente depois das eleicdes daquele ano.
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A futura lei encontrara um ambiente normativo ja ocupado pelo art. 20 da
LGPD, que assegura a revisao de decisdes automatizadas, pela Resolugao
CNJ n° 615/2025, que disciplina o uso de |IA no Poder Judiciario, pela
Resolugdo TSE n° 23.732/2024, que trata de conteudo sintético na propaganda
eleitoral, e pela Lei n° 15.352/2026, que converteu a ANPD em agéncia
reguladora.

A experiéncia europeia € mais instrutiva no plano da técnica regulatéria do que
no das categorias adotadas. O Al Act péde formular requisitos abertos porque
dispunha de um sistema preexistente de normas harmonizadas, organismos
notificados e vigilancia de mercado, estrutura que o Brasil ndo possui, de forma
consolidada, para sistemas de software de inteligéncia artificial, razao pela qual
a simples adogao das categorias europeias tenderia a produzir uma lei-quadro
cujo conteudo concreto dependeria em larga medida da regulamentagao
posterior.

Dai a conveniéncia de que o legislador brasileiro fixe na prépria lei prazos de
aplicagcdo escalonados e compativeis com a construgdo dessa estrutura,
preserve a visibilidade das autoclassificacbes por meio de registro, preveja
desde logo mecanismos de coordenagdo com os reguladores setoriais e
assegure a autoridade coordenadora orgcamento e quadros compativeis com as
funcdes que Ihe forem atribuidas.

11. Conclusao

Da experiéncia europeia extraem-se trés vetores: (i) a tutela de direitos
fundamentais por instrumentos proprios do direito de produtos, (i) a
dependéncia das obrigagdes de alto risco em relagdo a normalizagao técnica,
(iii) o ajuste de prazos sem abandono do nucleo regulatério. O Al Act protege
direitos fundamentais por meio da técnica da seguranga de produtos, o que lhe
confere operacionalidade, mas transfere para normas técnicas e para a
autoavaliacido dos fornecedores decisdes de conteudo normativo.

O adiamento de 2026 esta ligado a essa escolha, porque, sendo a obrigagao
legal dependente da norma técnica, a inexisténcia desta acaba por
comprometer, na pratica, a exigibilidade daquela. A alteracdo de 2026
tampouco pode ser interpretada apenas como recuo regulatério, ja que
manteve a transparéncia sobre a autoclassificagao e ampliou as proibigoes.

Para o debate brasileiro, a questao central estd menos na escolha entre adotar
ou rejeitar o modelo europeu do que na definicdo, no proprio texto legal, da
infraestrutura técnica e institucional que dara conteudo as categorias que a lei
vier a adotar. A tramitagao ainda em curso abre espaco para esse aprendizado,
e o desafio consiste em dotar a futura autoridade coordenadora de meios
proporcionais as atribuicées que receber.
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