OBSERVATORIO IA + DIREITO - NOTA DE CONJUNTURA N° 17

Presuncdo de conformidade por norma técnica, o
caminho europeu e as portas do PL 2338

A Deciséo de Execucao (UE) 2026/2274 publicou a referéncia da EN 18286:2026 e deu
a primeira norma harmonizada do Al Act presuncdo de conformidade em matéria de
gestdo da qualidade, enquanto o Projeto de Lei n°® 2.338/2023 cita normas técnicas,
manda incentivar sua adoc&o e nao declara o que cumpri-las vale para o agente
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O QUE MUDOU

A Comisséo Europeia adotou em 12 de outubro de 2026 a Decisdo de Execucgdo (UE) 2026/2274,
relativa as normas harmonizadas para os sistemas de IA de risco elevado elaboradas em apoio do
Regulamento (UE) 2024/1689, o Al Act. A decisdo saiu no Jornal Oficial da Unido Europeia em 14 de
outubro e entrou em vigor no mesmo dia, como manda o seu art. 2°. O art. 1° publica a referéncia da
norma harmonizada que consta do anexo, e 0 anexo traz uma sé, a EN 18286:2026, cujo titulo oficial
em portugués é Sistema de gestdo da qualidade para fins regulamentares no ambito do Regulamento
da Inteligéncia Artificial da UE.

Os considerandos registram o caminho. A base juridica é o art. 10, n. 6, do Regulamento (UE) n°
1025/2012, sobre normalizacdo europeia. Pela Decisdo de Execucdo C(2025) 3871, de 23 de junho
de 2025, a Comissdo pediu ao Comité Europeu de Normalizagdo e ao Comité Europeu de
Normalizacdo Eletrotécnica, o CEN e o CENELEC, normas harmonizadas em apoio do Al Act. A EN
18286 responde ao ponto 9 do anexo | desse pedido, que trata dos sistemas de gestdo da qualidade
dos prestadores de sistemas de A, incluindo o0s processos de acompanhamento
pés-comercializacdo. A Comissao avaliou a norma com os dois organismos e concluiu que ela
satisfaz os requisitos que visa abranger. O considerando 6 diz que a observancia de uma norma
harmonizada confere presuncéo de conformidade com os requisitos correspondentes a partir da data
de publicacdo da sua referéncia, e é por isso que a decisao vigora desde a publicagéo.

A regra de efeito esta no art. 40, n. 1, do Al Act. Presume-se que 0s sistemas de |A de risco elevado
em conformidade com normas harmonizadas cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial séo conformes com os requisitos correspondentes, desde que a horma os abranja. Na pratica,
0 prestador que aplica a norma ndo precisa construir sozinho a demonstracdo de que cumpre cada
requisito que ela cobre. O art. 43 tira disso uma consequéncia de procedimento para os sistemas
biométricos do ponto 1 do anexo lll. Quem aplicou normas harmonizadas pode optar pelo controlo
interno do anexo VI, e quem nao aplicou, ou aplicou s6 em parte, segue o procedimento do anexo VI,
com organismo notificado.

Em 19 de outubro, a Comissdo anunciou a publicagdo em comunicado no seu portal de estratégia
digital. O texto apresenta a EN 18286 como a primeira norma harmonizada em apoio da aplicacdo do
Al Act e a liga ao art. 17, que exige dos prestadores de sistemas de risco elevado um sistema de
gestdo da qualidade documentado, com no minimo treze aspectos, entre eles a estratégia de
cumprimento, os procedimentos de exame, teste e validagdo, a gestdo de dados, o sistema de gestao
de riscos do art. 9°, o acompanhamento pés-comercializacdo do art. 72 e a comunicagdo de
incidentes graves do art. 73. Segundo o comunicado, a norma € organizada em torno do ciclo de vida
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do sistema, e ndo da organizacdo, e foi desenhada para se acoplar a normas internacionais ja
existentes, como a ISO/IEC 42001, a ISO 9001 ou sistemas setoriais como a ISO 13485, sem
substitui-las. O comunicado anuncia que outras normas harmonizadas virao.

A presuncéo vale desde 14 de outubro de 2026, mas as obrigacfes a que ela se refere ainda nao se
aplicam. Na redacao dada pelo Regulamento (UE) 2026/1744, as seccdes 1 a 3 do capitulo 11l do Al
Act, onde estéo os requisitos do alto risco e o art. 17, aplicam-se a partir de 2 de dezembro de 2027
para os sistemas do anexo lll e a partir de 2 de agosto de 2028 para os do anexo | (art. 113, terceiro
paragrafo, alinea c). E o adiamento que a nota n° 1 deste Observatorio registrou. A norma chegou
antes do dever.

APRECIACAO

O que segue é apreciagdo do autor, e pode ser dispensada por quem queira citar apenas 0s
fatos acima.

O mecanismo europeu € antigo e simples. A lei fixa o requisito, um organismo de normalizacao
escreve como cumpri-lo, e a publicacao da referéncia no Jornal Oficial liga as duas pontas e da
ao documento técnico um efeito juridico definido. A EN 18286 n&do obriga ninguém. Quem a
adota ganha a presuncao, e quem ndo a adota continua livre para demonstrar conformidade por
outro caminho, com mais custo e mais risco de ser questionado. A escolha do regulado passa a
ter preco conhecido antes de o dever comecar a valer.

O PL 2338 conhece a norma técnica e a menciona em trés funcbes. Como parametro de
acreditacdo, quando manda fixar a validade da acreditacdo dos organismos de avaliacdo de
conformidade em conformidade com normas técnicas nacionais e internacionais (art. 34, § 1°) e
0s critérios de acreditacdo em consonancia com as normas técnicas internacionais (art. 34, § 3°)
e quando admite organismos acreditados que classifiquem o risco de sistemas nos mesmos
termos (art. 16, § 4°). Como objeto de fomento, quando manda a autoridade competente e as
autoridades setoriais incentivar a adocdo de padrdes, melhores praticas e certificacdes
reconhecidos internacionalmente (arts. 46, VI, e 48, IV) e quando inclui essa adogdo entre as
funcbes da autorregulacdo (art. 41, § 1° VI). E como conteddo possivel de cédigo de boas
praticas, que pode estabelecer normas de seguranca e padrdes técnicos (art. 40, caput). Em
nenhum desses dispositivos o texto declara o que cumprir a norma técnica vale para o agente.

O siléncio chama atencao porque o projeto sabe atribuir esse efeito quando quer. O resultado da
avaliacdo preliminar de risco podera ser utilizado pelo agente para demonstrar conformidade
com 0s requisitos de seguranca, transparéncia e ética da lei (art. 12, 8 5°). Os desenvolvedores
de sistemas de proposito geral e generativos podem formular codigos de boas praticas, ou aderir
a eles, para demonstrar conformidade com as obrigacdes do art. 30 (8§ 2°). A adeséo voluntaria a
codigo e a elaboracdo de medidas de governanca podem ser consideradas indicativo de boa-fé
para fins de sancao (art. 40, § 3°), e a politica de boas praticas € critério de dosimetria (art. 50, §
1°, IX). A avaliacdo feita pelo préprio agente e o codigo escrito por associacdo de agentes
recebem efeito declarado. A norma técnica, escrita por organismo de normalizacdo e cuja
adocéo o proprio projeto manda incentivar, ndo recebe.

Isso ndo quer dizer que a norma técnica fique sem porta de entrada. H4 pelo menos quatro, e 0
texto atual ndo escolhe entre elas.

A primeira é o estado da arte. As medidas de governanca do alto risco devem ser adotadas de
acordo com o estado da arte do desenvolvimento tecnolégico e com esforgos razoaveis (art. 18,
caput), e o art. 4°, XIX, define o estado da arte como meios técnicos razoaveis e disponiveis,
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baseados em evidéncias cientificas, tecnologicas e boas praticas consolidadas. Uma norma
técnica publicada é candidata natural a boa pratica consolidada. O projeto, porém, ndo diz quem
declara a consolidacéo, e a leitura ficaria caso a caso, com a autoridade setorial ou com o juiz.

A segunda € o cédigo de boas praticas. O agente, ou a associacdo de agentes, incorpora a
norma a um coédigo do art. 40, e ela passa a valer o que o codigo vale. Isso € indicio de boa-fé
na hora da sanc¢éo, ndo presunc¢édo de cumprimento do dever.

A terceira é o regulamento. As autoridades setoriais dispdem, em carater prevalente, sobre os
aspectos técnicos e especificos das aplicacdes de IA no mercado regulado (art. 16, ), e
poderiam adotar uma norma como referéncia no seu setor. Nesse caso a régua mudaria de setor
para setor, e 0 mesmo sistema de gestao da qualidade poderia valer como prova num mercado e
como simples argumento no vizinho.

A quarta € a via externa. Os acordos de cooperacdo e de reconhecimento mutuo com
organismos de acreditacdo internacionais do art. 34, § 7°, alcangam avalia¢des de conformidade
realizadas em outros paises. Uma certificacéo feita na Europa contra a EN 18286 poderia entrar
por ai, como avaliacéo reconhecida, e ndo como norma adotada pelo direito brasileiro.

Para quem vende nos dois mercados, a diferenga tem endereco. A empresa que fornece sistema
de alto risco na Unido e monta seu sistema de gestdo da qualidade sobre a EN 18286 tera
documentacédo de ciclo de vida, registro de testes e acompanhamento pds-comercializacdo que
conversam com o art. 18 do projeto, que exige documentagdo das etapas do ciclo de vida,
documentacédo dos testes e registro das medidas de governanca adotadas (incisos I, alineas a e
c, e ll, alineas a a ¢). O mesmo arquivo que na Europa dispensa a demonstragdo requisito por
requisito chega ao Brasil sem valor declarado e tera de ser apresentado como argumento.

A leitura honesta registra 0 que o modelo europeu tem de compativel com uma lei de principios.
E justamente a norma técnica com efeito declarado que permite & lei ndo descer ao detalhe,
porque o detalhe passa a morar num documento que se revisa sem processo legislativo e
acompanha a tecnologia no ritmo dela. O projeto brasileiro escolheu dizer pouco sobre o como e
deixar muito para regulamento, e essa escolha € defensavel. O que ele ainda nado disse é o que
acontece com quem segue o documento técnico. Até que diga, a norma técnica no PL 2338 é
incentivada, referida e possivel, mas € a norma técnica sem efeito declarado.

METODO

Leitura integral da Decisdo de Execucdo (UE) 2026/2274 no EUR-Lex, na versdo em portugués, no
PDF auténtico do Jornal Oficial. Os arts. 17, 40, 41, 43 e 113 e os anexos VI e VII do Regulamento
(UE) 2024/1689 foram lidos no texto consolidado em portugués, versao 02024R1689 PT 27.07.2026
001.001, que ja incorpora o Regulamento (UE) 2026/1744. O comunicado da Comissédo de 19 de
outubro de 2026 foi lido no portal de estratégia digital e arquivado como documento de apoio. Os arts.
4°, 12, 16, 18, 30, 34, 40, 41, 46, 48 e 50 do Projeto de Lei n° 2.338/2023 foram lidos no texto
aprovado pelo Senado e remetido a Camara dos Deputados. O texto da EN 18286 nao foi lido,
porque é vendido pelos organismos de normalizacao, e tudo o que esta nota diz sobre o contetido da
norma vem do titulo oficial publicado no anexo da deciséo e do comunicado da Comisséo.

PONTAS SOLTAS

- O art. 40, n. 1, do Al Act presume conformidade com os requisitos da seccao 2 do capitulo lll, e 0
art. 17 estd na seccao 3, entre as obrigacdes dos prestadores. A decisdo ndo nomeia o art. 17,
guem o0 nomeia é o comunicado. O art. 40, n. 2, na redacdo do Regulamento (UE) 2026/1744, ja
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fala em normas para facilitar a presuncéo de conformidade com as seccdes 2 e 3, e 0s anexos Vl e
VIl verificam o sistema de gestdo da qualidade contra o art. 17, mas a costura exata entre esses
dispositivos néo foi fechada nesta rodada.

- O conteudo da EN 18286 néo foi lido. A afirmacdo do comunicado de que ela é a Unica norma de
sistema de gestdo da qualidade de IA com presuncdo de conformidade e de que se acopla a
ISO/IEC 42001 é da Comissao, nao desta nota.

- Nao se verificou se a ABNT ja adotou norma brasileira de sistema de gestao de IA, como versao

da ISO/IEC 42001, nem se alguma autoridade setorial brasileira ja faz remissao a norma técnica de
IA em regulamento préprio.
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