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欧盟发布人工智能新规草案 

作者：段志超丨蔡克蒙丨王雨婷丨胡敏喆1 

一、要点归纳 

◼ 欧盟委员会发布的人工智能法律框架草案提出了基于风险的规制措施。根据使用目的及所含风险的

不同，草案将人工智能系统分为完全不可接受风险、高风险、有限的风险和低风险等不同等级。 

◼ 草案禁止部署存在不可接受风险的系统，对高风险系统的部署和应用提出了一系列强制义务，包括

建立风险管理系统，确保数据质量、记录并提供技术信息、留存系统日志、向用户充分告知、采取

人工干预措施、确保网络安全等。 

◼ 新规对高风险系统供应商提出了包括开展合格性评估（conformity assessment）等一系列法律要求，

要求进口商确保外国供应商完成相应的评估并在相关系统上附带认证标识。 

◼ 出海人工智能企业应当梳理欧盟监管机构提出的各项要求，逐项完善并编制相关资料，应采购方要

求提供相关文件，配合完成可能适用的合格性评估。 

二、背景 

4 月 21 日，欧盟委员会提出新的人工智能法律草案，将作为欧盟统一的人工智能规则（人工智能法）

并修正某些联盟现有立法（Laying Down Harmonised Rules On Artificial Intelligence (Artificial Intelligence Act) 

And Amending Certain Union Legislative Acts，“草案”）2，为人工智能系统风险评估，部署和应用提供依

据。 

三、草案的适用范围 

根据草案序言第 2 条，在欧盟内部或第三国设立的在欧盟市场投放或使用人工智能系统的供应商、位

于欧盟内的人工智能系统使用者、由欧盟境外主体提供但被部署于欧盟境内或者对欧盟境内个人产生影响

的人工智能系统的供应商和使用方均需要遵守草案的有关规定。 

值得注意的是，根据草案第 25 条，在无法识别进口商的情况下，欧盟以外的供应商应在其系统投放到 

 
1 实习生吴东璇对本文的写作亦有贡献。 

2 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/proposal-regulation-european-approach-artificial-intelligence. 
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欧盟市场之前通过书面授权在欧盟内指定一名授权代表。授权代表应保留一份欧盟合格性声明和技术文件

的副本，并在合理要求下向国家主管机关提供所有必要的信息和文件。 

四、草案对人工智能系统的风险分级 

草案提出了基于风险的规制措施。草案首先划定了四个风险级别，包括不可接受的风险（Unacceptable 

risk）、高风险（High-risk）、有限的风险（Limited risk）和最小风险（Minimal risk）。具体而言： 

不可接受的风险是指人工智能系统的部署和应用违反基本人权。草案第 5 条规定了四类不可接受的风

险： 

◼ 在无意识中对人类意识进行操控，从而影响其决定或扭曲其行为，进而对人类造成身体或心理的伤

害； 

◼ 利用特定人群因年龄、身体或精神残疾而存在的任何脆弱性，实质性地扭曲与该人群有关的行为，

以导致或可能导致其身体或心理受伤害； 

◼ 公共机构或其代表用以根据自然人的社会行为、已知或预测的个性特征，在一定时期内对自然人的

信誉进行评估或分类，导致对某些自然人或整个群体的有害或不利待遇； 

◼ 除极个别例外场景（如搜寻被害人、防止明确实质且紧迫的危害以及追查犯罪嫌疑人），在公共场

所基于执法目的使用实时远程生物识别系统3。 

高风险是指人工智能系统的部署和应用会对个人的安全或基本权利4造成不利的影响。这些高风险的人

工智能系统需要在符合某些强制性要求和事前合格性评估的情况下，才能进入欧洲市场。草案的附件三列举

了高风险系统，包括： 

◼ 生物识别领域：如“实时”和“事后”远程生物识别的人工智能系统； 

◼ 关键基础设施领域：如道路交通管理以及水、气、热和电力供应的安全组件； 

◼ 教育和职业培训领域：如招生录取及考试评定； 

◼ 就业领域：如简历评估、工作任务分配与工作表现评估； 

◼ 私人服务与公共福利领域：如资信评估、公共福利分配； 

◼ 执法领域：如用于测谎仪、情绪状态监测、证据可靠性评估、犯罪风险评估的人工智能系统； 

◼ 移民与边境管理领域：如核实旅行证件的真实性、评估移民风险； 

 
3 根据草案的定义，“远程生物特征识别系统”是指一种 AI 系统，其目的是通过将人的生物特征数据与参考数据库中包含的

生物特征数据进行比较来在远处识别自然人，并且人工智能系统使用者事先不知道该人是否会在场并能够被识别；“‘实

时’远程生物特征识别系统”是指一种远程生物特征识别系统，在此过程中，生物特征数据的捕获，比较和识别均没有明

显的延迟（包括即时识别和有限的短暂延迟）。 

4 如获得社会保护、自由行动、不受歧视、保护私人生活和个人数据、人格尊严等权利。 
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◼ 司法领域：如帮助司法部门研究和解释事实和法律，将法律适用于具体的案件。 

五、高风险系统部署和应用要求 

草案并未绝对禁止高风险系统的部署和应用。为了促进欧盟委员会和成员国在人工智能领域的工作，并

提高对公众的透明度，所有高风险人工智能系统的供应商应在独立运行的高风险人工智能系统投入市场前

进行合格性评估，并在欧盟委员会建立和管理数据库中进行登记。草案在第二章（第 9-15 条）中对高风险

系统开发、部署和应用提出了一系列要求。具体包括： 

◼ 建立、部署、记录和维持贯穿高风险系统始终的适当的风险管理系统（第 9 条）； 

◼ 使用高质量的训练、确认和验证数据集，数据集应相关、具有代表性、无误且完整，以最大程度地

降低风险和歧视性结果（第 10 条）； 

◼ 编制监管部门要求提供的技术信息（具体应包含草案附件四中的全部内容），以便监管部门评估系

统的合规性（第 11 条）； 

◼ 设计和开发高风险系统应使其具备自动记录系统的日志记录功能，以确保系统运行状态全生命周期

的可追溯性（第 12 条）； 

◼ 向人工智能系统使用者提供清晰、充分的信息（第 13 条）； 

◼ 采取适当的人工干预措施，以最大程度地降低风险（第 14 条）； 

◼ 确保准确性、稳健性和网络安全（第 15 条）。 

六、高风险系统供应商合规义务 

草案第三章对高风险系统供应商提出了一系列法律要求，包括： 

◼ 确保高风险系统符合第二章规定的全部强制义务； 

◼ 建立、部署适当的质量管理系统； 

◼ 根据草案附件四的要求编制技术信息文件； 

◼ 在系统运营前或者系统功能有实质修改时开展合格性评估； 

◼ 自动生成日志记录并根据具体的应用场景和法律规定保存一定的时间； 

◼ 如果发现存在不合规的情形，应当采取相应的补救措施； 

◼ 如果发现系统存在风险，应当及时告知监管机构不合规的事项和采取的措施； 

◼ 供应商应建立并记录上市后监测系统，其方式应与人工智能技术的性质和高风险人工智能系统的风

险相适应； 
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◼ 高风险人工智能系统出现任何系统故障或严重事故时，供应商有义务立即向主管部门报告，最迟不

超过故障或事故发生后 15 天，以使有关部门能对其实现有效监管； 

◼ 市场监管机构有权访问供应商使用的培训、验证和测试数据集的权限，包括通过应用程序编程接口

（API）或支持远程访问的其他技术手段。 

七、草案对高风险系统使用者合规义务 

草案第 29 条要求高风险系统使用者按照系统附带的使用说明使用此类系统，且在系统出现或可能出现

故障或事故时，使用者有义务及时通知供应商并暂停使用系统。另外，高风险人工智能系统的使用者在适当

期限内应保留系统自动生成的日志，并将日志作为有关内部治理安排、流程和机制的文件的一部分进行维

护。 

八、特定人工智能系统的透明度规则 

草案第四部分对旨在与自然人互动的人工智能系统、情感识别系统和生物特征分类系统以及用于生成

或操纵图像、音频或视频内容的人工智能系统提出了透明度规则。使人工智能系统使用者可以在知情的情况

下决定是否继续使用人工智能系统。对于高风险系统，第三部分提出了更为严格的透明度规则（见前述“3.

草案对高风险系统的部署和应用提出的强制义务”），而符合前述条件的中低风险系统则仅需履行一般性的

告知义务。 

九、处罚规则 

草案第 71 条规定了两档处罚金额，如果企业未遵守第 5 条有关禁止人工智能的要求或者第 10 条有关

数据质量的要求，最高将面临 3,000 万欧元的处罚或者企业上一年度全球营业额 6%的处罚，以较高者为准。

除此之外，如果企业违反其他要求，最高将面临 2,000 万欧元的处罚或者企业上一年度全球营业额 4%的处

罚，以较高者为准。 

十、草案的影响 

草案是全球主要法域首部关于人工智能应用的系统、全面的法律提案，体现欧盟一直以来对个人自主、

人格尊严、反歧视等基本人权的重视。草案采取风险规制的思路，根据对基本人权的风险将人工智能系统划

分为不同等级进行监管，体现了欧盟引领人工智能立法，为全球人工智能立法树立标杆的雄心，无疑将对全

球其他国家和地区的人工智能立法起到示范作用。 

草案的正式出台虽仍需时日，但对有出海计划的国内人工智能企业仍可起到风向标的作用。企业应避免

在欧洲开展被草案认定为不可接受风险领域的业务，并谨慎开展高风险领域的业务，考虑对拟投入欧盟市场

的高风险人工智能系统，在设计开发阶段即植入透明度、可溯源、人工干预等措施，确保数据质量、防止数

据歧视，加强产品运行的记录与监控。特别值得注意的是，在公共场所基于执法目的使用实时远程生物识别

系统在绝大多数情况下均被视为存在不可接受的风险，这意味着相关业务在欧盟市场很可能前途暗淡。而用

于自然人的“实时”和“事后”远程生物识别的人工智能系统，包括此类商用系统，被视为具有高风险，这

意味着企业需要在设计开发阶段落实草案提出的高风险合规措施，将合规考量纳入产品设计、开发的早期阶

段。 
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