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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2024/...

av den 13 juni 2024

om harmoniserade regler for artificiell intelligens
och om indring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828

(forordning om artificiell intelligens)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 16 och 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
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med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
med beaktande av Europeiska centralbankens yttrande?,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande3,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?,

EUT C 517, 22.12.2021, s. 56.

EUT C 115, 11.3.2022, s. 5.

EUT C 97, 28.2.2022, s. 60.

Europaparlamentets stindpunkt av den 13 mars 2024 (4nnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 21 maj 2024.
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och av foljande skél:

(1

)

Syftet med denna forordning &r att forbdttra den inre marknadens funktion genom att
faststilla en enhetlig réttslig ram for 1 synnerhet utveckling, utslappande pa marknaden,
ibruktagande och anvéndning av system for artificiell intelligens (Al-system) i unionen i
enlighet med unionens virden, frimja anvindningen av manniskocentrerad och tillforlitlig
artificiell intelligens (AI) och samtidigt sékerstilla en hog skyddsniva for hilsa, sdkerhet
och grundlidggande rittigheter sasom faststélls 1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna (stadgan), inbegripet demokrati, rittsstatens principer och
miljoskydd, skydda mot skadliga effekter av Al-system i unionen, och stodja innovation.
Denna forordning sikerstiller fri rorlighet over grinserna for Al-baserade varor och
tjénster, och forhindrar séledes att medlemsstaterna infér begransningar av utvecklingen,
saluforingen och anvindningen av Al- system, om sadana inte uttryckligen tillats enligt

denna forordning.

Denna forordning bor tillimpas i enlighet med unionens vérden, som faststills i stadgan,
och underlitta skyddet av fysiska personer, foretag, demokratin, réttsstatens principer och
miljoskyddet, och samtidigt frimja innovation och sysselséttning och gora unionen ledande

nér det giller anvindningen av tillforlitlig Al
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3)

Al-system kan enkelt utnyttjas inom ett stort antal olika ekonomiska sektorer och i manga
delar av samhdéllet, inklusive dver grinser, och kan enkelt cirkulera i hela unionen. Vissa
medlemsstater har redan undersokt antagandet av nationella regler for att sdkerstélla att Al
ar tillforlitligt och sékert samt utvecklas och anvinds i enlighet med skyldigheter som ror
grundldggande réttigheter. Skiljaktiga nationella regler kan leda till fragmentering av den
inre marknaden och minska réttssdakerheten for operatdrer som utvecklar, importerar eller
anvander Al-system. En enhetlig och hog skyddsniva bor darfor sdkerstéllas 1 hela unionen
for att tillforlitlig Al ska uppnés, medan skillnader som hindrar den fria rérligheten for
samt innovation inom och anvdndning och spridning av Al-system och relaterade
produkter och tjdnster pa den inre marknaden bor forhindras genom faststéllande av
enhetliga skyldigheter for operatdrer och garanterande av ett enhetligt skydd for tvingande
hénsyn till allménintresset och personers réttigheter pa hela den inre marknaden pé
grundval av artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).
I den utstriackning som denna forordning omfattar sérskilda regler for skydd av individer
nér det giller behandling av personuppgifter avseende begrdansning av anvindningen av
Al-system for biometrisk fjarridentifiering for brottsbekdmpande dandamal, av
anvindningen av Al-system for riskbedomningar av fysiska personer for
brottsbekdmpande dandamal och av anviandningen av Al-system for biometrisk
kategorisering for brottsbekdmpande dndamal, dr det, nér det giller dessa sdrskilda regler,
lampligt att grunda denna forordning pé artikel 16 1 EUF-fordraget. Mot bakgrund av dessa
sarskilda regler och anvéndningen av artikel 16 1 EUF-fordraget dr det 1ampligt att samrada

med Europeiska dataskyddsstyrelsen.
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4) Al ingér i en teknikfamilj under snabb utveckling som bidrar till en mangd ekonomiska,
miljomissiga och samhélleliga vinster 6ver hela spektrumet av néringslivssektorer och
samhéllsverksamheter. Genom att forbattra forutsdgelserna, optimera verksamheter och
resurstilldelning och individanpassa de digitala 16sningar som ar tillgéngliga for enskilda
och organisationer kan anvindningen av Al ge foretag viktiga konkurrensfordelar och
stodja socialt och miljomaissigt fordelaktiga utfall, exempelvis inom hilso- och sjukvard,
jordbruk, livsmedelssidkerhet, utbildning, media, sport, kultur, infrastrukturférvaltning,
energi, transport och logistik, offentliga tjanster, sdkerhet, riattsvasende, resurs- och
energieffektivitet. Miljodvervakning, bevarande och éterstdllande av biologisk méngfald

och ekosystem samt begriansning av och anpassning till klimatforédndringar.

(5) Samtidigt kan Al beroende pa omstdndigheterna kring den specifika tillimpningen,
anviandningen och den tekniska utvecklingsnivan, ge upphov till risker och skada allménna
intressen och grundldggande rittigheter som skyddas av unionsrétten. Dessa skador kan
vara materiella eller immateriella, inbegripet fysiska, psykologiska, samhélleliga eller

ekonomiska skador.
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(6)

(7)

Med tanke pé den stora inverkan som Al kan ha pa samhéllet, och behovet av att bygga
upp fortroende, dr det mycket viktigt att Al och dess regelverk utvecklas i enlighet med
unionens virden sasom de faststélls i artikel 2 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-
fordraget), de grundldggande rattigheter och friheter som faststélls 1 fordragen och, enligt
artikel 6 1 EU-fordraget, stadgan. En forutsittning ar att Al bor vara en médnniskocentrerad
teknik. Den bor fungera som ett verktyg for ménniskor, med slutmaélet att 6ka ménniskors

valbefinnande.

For att sdkerstélla en konsekvent och hog skyddsnivé for allménintressen pa omradena
hilsa, sdkerhet och grundliaggande réttigheter bor gemensamma regler faststillas for Al-
system med hog risk. Dessa regler bor vara forenliga med stadgan, icke-diskriminerande
och 1 linje med unionens internationella handelsdtaganden. De bor ocksa ta hdnsyn till den
europeiska forklaringen om digitala rittigheter och principer for det digitala decenniet och
de etiska riktlinjerna for tillforlitlig Al fran hdgniviexpertgruppen for artificiell intelligens

(Al-expertgruppen).
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®)

Diarmed behdvs en réttslig ram for unionen som faststéiller harmoniserade regler for Al for
att frimja utvecklingen, anvdndningen och spridningen av Al pa den inre marknaden,
varigenom samtidigt en hog skyddsniva uppnas for allménintressen, sdsom halsa, sdkerhet
och skydd av grundlaggande rittigheter, inbegripet demokrati, rittsstatens principer och
miljoskydd, sdsom erkénns och skyddas enligt unionsritten. For att uppna detta syfte bor
det faststillas regler som reglerar utslaippandet pd marknaden, ibruktagandet och
anvandningen av vissa Al-system, for att pa sa sétt sdkerstilla en vél fungerande inre
marknad och gora det mojligt for dessa system att omfattas av principen om fri rorlighet
for varor och tjinster. Dessa regler bor vara tydliga och robusta nér det giller att skydda
grundldggande réttigheter, stodja nya innovativa 16sningar, mojliggora ett europeiskt
ekosystem av offentliga och privata aktdrer som skapar Al-system i linje med unionens
vérden och ta tillvara den digitala omstédllningens potential i hela unionen. Genom
faststéllandet av dessa regler, och atgérder till stod for innovation med sérskild inriktning
pa smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, stoder denna férordning
unionens mal att frimja den europeiska ménniskocentrerade Al-strategin och att bli
vérldsledande inom utvecklingen av siker, tillforlitlig och etisk Al, sdsom faststillts av
Europeiska riadet’, och den sékerstéller skyddet av etiska principer, vilket sérskilt har

begirts av Europaparlamentet®,

Europeiska radet, extra méte 1 Europeiska radet (den 1 och 2 oktober 2020) — Slutsatser,
EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till
kommissionen om en ram for etiska aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och
tillhérande teknik (2020/2012(INL)).
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9) Harmoniserade regler som ér tillimpliga pa utsléppande pa marknaden, ibruktagande och
anvindning av Al-system med hog risk bor faststéllas i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 765/20087, Europaparlamentets och radets beslut
nr 768/2008/EG® och Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020° (den nya
lagstiftningsramen). De harmoniserade regler som faststills i den hér forordningen bor
gilla i alla sektorer och bor, i linje med den nya lagstiftningsramen, inte paverka befintlig
unionsrétt, sirskilt om dataskydd, konsumentskydd, grundlaggande rattigheter,
sysselsdttning och skydd for arbetstagare, samt produktsdkerhet, vilken den hér
forordningen kompletterar. Alla rittigheter och rattsmedel som foreskrivs genom sédan
unionsratt for konsumenter, och andra personer som Al-system kan ha en negativ inverkan
pa, inbegripet nér det giller erséttning for eventuella skador enligt ridets

direktiv 85/374/EEG!?, forblir som en f6ljd av detta opaverkade och fullt tillimpliga.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008,

s. 30).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam
ram for saluféring av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218,
13.8.2008, s. 82).

? Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och §verensstimmelse for produkter och om éndring av

direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011

(EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).

Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister

(EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).

10
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Vidare bor den hér forordningen, nér det géller anstdllning och skydd for arbetstagare,
darfor inte paverka unionsrétten om socialpolitik och nationell arbetsrétt, i
Overensstimmelse med unionsritten, om anstédllnings- och arbetsvillkor, inbegripet hilsa
och sédkerhet pa arbetsplatsen och forhallandet mellan arbetsgivare och arbetstagare. Den
hir forordningen bor inte heller padverka utdovandet av grundldggande rittigheter som
erkinns i medlemsstaterna och pa unionsniva, inbegripet rétten eller friheten att strejka
eller att vidta annan atgédrd som ingér i medlemsstaternas respektive
arbetsmarknadsmodell, eller ritten att férhandla om, ingéd och tillampa kollektivavtal eller
vidta kollektiva atgdrder i enlighet med nationell ratt.

Den hér férordningen bor inte paverka de bestimmelser som syftar till att forbéttra
arbetsvillkoren for plattformsarbete som faststélls i ett direktiv fran Europaparlamentet och
raddet om béttre arbetsvillkor for plattformsarbete. Dessutom syftar den hir forordningen
till att stirka effektiviteten hos sddana befintliga réittigheter och riattsmedel genom att
sarskilda krav och skyldigheter faststélls, bland annat nér det géller transparens, teknisk
dokumentation och loggning avseende Al-system. Vidare bor de skyldigheter som alédggs
olika operatdrer som ingar 1 Al-virdekedjan enligt den hér férordningen tillimpas utan att
det paverkar nationell ritt i 6verensstimmelse med unionsrétten, med verkan att
anviandningen av vissa Al-system begransas nér sadan rétt inte omfattas av den hér
forordningen eller efterstrévar andra legitima mal av allmént intresse 4n dem som
efterstrdvas genom den hér forordningen. Till exempel bor nationell arbetsrétt och nationell
ritt om skydd av minderdriga, dvs. personer under 18 ar, med beaktande av allméin
kommentar nr 25 (2021) till FN:s barnkonvention om barns réttigheter 1 den digitala
miljon, i den man de inte ar specifika for Al-system och efterstravar andra legitima mal av

allmént intresse, inte pverkas av den hér férordningen.
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(10)

Den grundldggande ritten till skydd av personuppgifter garanteras sarskilt genom
Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2016/6791! och (EU) 2018/1725'2 samt
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680'3. Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/58/EG' skyddar dessutom privatlivet och konfidentialitet vid
kommunikation, bland annat genom att villkor foreskrivs for all lagring av personuppgifter
och icke-personuppgifter i, och for atkomst frén, terminalutrustning. De unionsréttsakterna
ger grunden for en héllbar och ansvarsfull databehandling, dven i de fall da dataset
innehaller en blandning av personuppgifter och icke-personuppgifter. Den hér
forordningen syftar inte till att paverka tillimpningen av befintlig unionsrétt om
behandling av personuppgifter, inbegripet uppgifter och befogenheter fér de oberoende

tillsynsmyndigheter som &r behdriga att Overvaka efterlevnaden av dessa instrument.

11

12

13

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphéivande av direktiv 95/46/EG (allméin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byréer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphdvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for
att forebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffrattsliga
pafdljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av radets rambeslut
2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.2016, s. 89).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation (Direktiv
om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).
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Den péverkar inte heller de skyldigheter som leverantorer och tillhandahéllare av Al-
system har i sin roll som personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden enligt
unionsrétten eller nationell ritt om skydd av personuppgifter, i den mén utformningen,
utvecklingen eller anvindningen av Al-system inbegriper behandling av personuppgifter.
Det &r ocksa lampligt att klargora att registrerade fortsétter att dtnjuta alla de rittigheter
och garantier som de tillerkdinns genom saddan unionsratt, inbegripet de rattigheter som ror
uteslutande automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet profilering.
Harmoniserade regler for utslippande pa marknaden, ibruktagande och anvdndning av Al-
system som inréttas enligt den hir forordningen bor underlitta ett effektivt genomforande
och gora det mojligt for de registrerade att utdva sina réttigheter och andra riattsmedel som
garanteras enligt unionsritten om skydd av personuppgifter och av andra grundldggande

rittigheter.

(11) Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av bestimmelserna om ansvar for
leverantdrer av formedlingstjénster i Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2022/2065'5,

15 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en
inre marknad for digitala tjinster och om @ndring av direktiv 2000/31/EG (férordningen om
digitala tjanster) (EUT L 277, 27.10.2022, s. 1).
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(12)

Begreppet A/-system i denna forordning bor vara tydligt definierat och néra anpassat till
det arbete som utfors av internationella organisationer som arbetar med Al {or att
sakerstdlla rattssdkerhet, underlitta internationell konvergens och bred acceptans, och
samtidigt ge flexibilitet for att hantera den snabba tekniska utvecklingen pa detta omrade.
Dessutom bor definitionen baseras pé centrala egenskaper hos Al-system som skiljer det
fran enklare traditionella programvarusystem eller programmeringsmetoder och inte
omfatta system som bygger pa de regler som faststélls endast av fysiska personer for att
automatiskt utféra operationer. En viktig egenskap hos Al-system dr deras forméga att dra
slutsatser. Denna slutsatsformaga avser processen att erhalla utdata, sdsom forutsigelser,
innehall, rekommendationer eller beslut, som kan péaverka fysiska och virtuella miljéer och
Al-systemens forméga att hdrleda modeller eller algoritmer, eller bade och, fran indata
eller data. De tekniker som gor inferens mojlig nir ett Al-system byggs upp inbegriper
metoder for maskininldrning for inlérning genom data om hur vissa mél uppnas, och logik-
och kunskapsbaserade strategier som drar slutsatser av kodad kunskap om eller symbolisk
representation av den uppgift som ska 16sas. Ett Al-systems kapacitet att dra slutsatser gar
utover grundlidggande databehandling genom att mgjliggdra inldrning, resonemang eller

modellering. Termen maskinbaserad avser det faktum att Al-system kors pa maskiner.
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Hinvisningen till uttryckliga eller underforstidda mal understryker att Al-system kan
fungera enligt uttryckliga definierade mél eller underforstadda mal. Al-systemets mal kan
skilja sig fran Al-systemets avsedda dndamal 1 ett specifikt ssmmanhang. Vid
tillimpningen av denna forordning bor miljéer forstds som de sammanhang dér Al-
systemen dr i drift, medan utdata som genereras av Al-systemet aterspeglar olika
funktioner som utfors av Al-system och inbegriper forutsiagelser, innehall,
rekommendationer eller beslut. Al-system ar utformade for att fungera med varierande
grad av autonomi, vilket innebér att de dr oberoende av minsklig kontroll 1 viss mén och
har formaga att fungera utan ménskligt ingripande. Den anpassningsforméga som ett Al-
system kan uppvisa nir det inforts avser formégan till sjilvldrande, vilket gor det mojligt
for systemet att fordndras under sin anvindning. Al-system kan anvéndas fristdende eller
som komponent i en produkt, oavsett om systemet dr fysiskt integrerat i produkten

(inbyggt) eller tjanar produktens funktioner utan att vara integrerat i produkten (icke-

inbyggt).
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(13)

(14)

(15)

Begreppet tillhandahdllare, som det hdnvisas till i denna férordning, bor tolkas som varje
fysisk eller juridisk person, inbegripet en offentlig myndighet, offentlig byré eller ett annat
organ, som under eget overinseende anvédnder ett Al-system, med undantag for om Al-
systemet anvénds under personlig icke-yrkesméssig verksamhet. Beroende pa typen av Al-

system kan anvdndningen av systemet paverka andra personer én tillhandahéallaren.

Begreppet biometriska uppgifter som anvénds i denna férordning bor tolkas mot bakgrund
av begreppet biometriska uppgifter enligt definitionen i artikel 4.14 i forordning

(EU) 2016/679, artikel 3.18 1 forordning (EU) 2018/1725 och artikel 3.13 i direktiv

(EU) 2016/680. Biometriska uppgifter kan ge mojlighet till autentisering, identifiering och

kategorisering av fysiska personer och igenkénning av fysiska personers kénslor.

Begreppet biometrisk identifiering, som det hianvisas till i denna forordning, bor definieras
som automatiserad igenkdnning av fysiska, fysiologiska och beteendemissiga ménskliga
sardrag sdsom ansikte, dgonrdrelser, kroppsform, rost, prosodi, gdng, hillning,
hjartfrekvens, blodtryck, lukt eller tangenttryckningskarakteristik for att faststilla en
enskild persons identitet genom att jimfora denna individs biometriska uppgifter med
lagrade biometriska uppgifter tillhérande individer i en referensdatabas, oavsett om
individen har givit sitt medgivande eller inte. Detta utesluter Al-system som &r avsedda att
anvéandas for biometrisk verifiering, vilket inbegriper autentisering, vars enda syfte ér att
bekrifta att en specifik fysisk person dr den person som denne utger sig for att vara och att
bekrifta identiteten pa en fysisk person med det enda syftet att fa dtkomst till en tjénst, lasa

upp en enhet eller ha siker tillgang till lokaler.
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(16)

Begreppet biometrisk kategorisering, som det hianvisas till i denna férordning, bor
definieras som att fysiska personer hinfors till sdrskilda kategorier pa grundval av deras
biometriska uppgifter. Sadana sérskilda kategorier kan avse aspekter som kon, alder,
harfarg, 6gonfarg, tatueringar, beteende- eller personlighetsdrag, sprak, religion,
tillhorighet till nationell minoritet, sexuell laggning eller politisk dskadning. Detta omfattar
inte system for biometrisk kategorisering som har en ren extrafunktion som &r oupplosligt
kopplad till en annan kommersiell tjdnst, vilket innebér att funktionen av objektiva
tekniska skil inte kan anvdndas utan den huvudsakliga tjdnsten, och integreringen av denna
funktion &r inte ett sétt att kringga tillimpligheten av reglerna i denna férordning. Filter
som kategoriserar ansikts- eller kroppsegenskaper som anviands pa marknadsplatser online
kan till exempel utgdra en sddan extrafunktion, eftersom de kan anvidndas endast i
forhéllande till den huvudsakliga tjdnsten, som &r att sélja en produkt genom att gora det
mojligt for konsumenten att 1 forvag se produkten pa sig sjalv och hjdlpa konsumenten att
fatta ett kopbeslut. Filter som anvénds pa sociala nitverkstjanster online och som
kategoriserar ansikts- eller kroppsfunktioner for att géra det mojligt for anvédndare att ldgga
till eller dndra bilder eller videor kan ocksa betraktas som extrafunktioner, eftersom ett
sadant filter inte kan anvindas utan den huvudsakliga tjdnsten hos de sociala

nitverkstjansterna som utgors av delning av innehall online.
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(17) Begreppet system for biometrisk fjdrridentifiering, som det hinvisas till i denna foérordning,
bor definieras utifran funktion, som ett Al-system avsett for identifiering av fysiska
personer utan deras aktiva medverkan, vanligtvis pa distans, genom jimforelse mellan en
persons biometriska uppgifter och biometriska uppgifter i en referensdatabas, oavsett den
specifika teknik, process eller typ av biometriska uppgifter som anvinds. Saddana system
for biometrisk fjarridentifiering anvinds vanligtvis for att samtidigt uppfatta flera personer
eller deras beteende for att avsevart underlétta identifieringen av fysiska personer utan
deras aktiva medverkan. Detta utesluter Al-system som &r avsedda att anvéndas for
biometrisk verifiering, vilket inbegriper autentisering, vars enda syfte dr att bekréfta att en
specifik fysisk person dr den person som denne utger sig for att vara, och system som
anvinds for att bekréfta identiteten pa en fysisk person med det enda syftet att fa dtkomst
till en tjénst, l&sa upp en enhet eller ha siker tillging till lokaler. Detta uteslutande
motiveras av att sidana system sannolikt har mindre inverkan pa fysiska personers
grundldggande rittigheter dn de system for biometrisk fjarridentifiering som kan anvandas
for behandling av biometriska uppgifter om ett stort antal personer utan deras aktiva
medverkan. Nar det géller system i realtid sker insamlingen av biometriska uppgifter,
jamforelsen och identifieringen omedelbart, nést intill omedelbart eller under alla
omstindigheter utan betydande dréjsmal. I detta avseende bor det inte finnas nagot
utrymme for att kringga denna forordnings regler om anvéndning i realtid av de berorda
Al-systemen genom att medge mindre fordrojningar. Realtidssystem involverar
direktupptagningar eller ndst intill direktupptagningar av material, sdsom
videoupptagningar, genererade med kamera eller annan utrustning med liknande funktion.
Efterhandssystem baseras ddremot pa redan insamlade biometriska uppgifter och
jamforelsen och identifieringen sker med en betydande fordrdjning. Detta involverar
saddant material som bilder eller videoupptagningar som genereras genom
overvakningskameror (CCTV) eller privat utrustning och som har genererats fore

anvandningen av systemet avseende de berdrda fysiska personerna.
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(18)

Begreppet system for kinsloigenkdnning, som det hdnvisas till i denna forordning, bor
definieras som ett Al-system vars syfte &r att identifiera eller uttyda fysiska personers
kéanslor eller avsikter pa grundval av deras biometriska uppgifter. Begreppet avser kianslor
eller avsikter som lycka, sorg, ilska, 6verraskning, avsky, forligenhet, sinnesrorelse, skam,
forakt, ndjdhet och forngjelse. Det omfattar inte fysiska tillstdnd, sdsom smérta eller
trotthet, inbegripet till exempel system som anvénds for att upptécka trotthetstillstdndet hos
yrkespiloter eller yrkeschaufforer i syfte att forebygga olyckor. Detta omfattar inte heller
enbart upptackt av l4tt skonjbara uttryck, gester eller rorelser, sdvida de inte anvénds for att
identifiera eller dra slutsatser om kénslor. De uttrycken kan vara grundldggande
ansiktsuttryck sdsom en sur min eller ett leende, eller gester som rorelser av hiander, armar

eller huvud, eller egenskaper hos en persons rost, till exempel hdjd rost eller viskningar.
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(19)

I denna forordning bor begreppet allmdnt tillgdnglig plats forstas som varje fysisk plats
som dr tillgénglig for ett obestimt antal fysiska personer och oberoende av om platsen i
fraga ar privatdgd eller offentligdgd, oberoende av den verksamhet for vilken platsen far
anvéndas, sasom handel, till exempel for affdrer, restauranger, kaféer, for tjanster, till
exempel banker, yrkesverksamhet, besoksnéring, for idrott, till exempel simbassédnger,
gym, arenor, for transport, till exempel buss-, tunnelbane- och jérnvigsstationer,
flygplatser, transportmedel, for underhallning, till exempel biografer, teatrar, museer,
konsert- och konferenslokaler, eller for fritidsindamal eller annat, till exempel allmdnna
vagar och torg, parker, skogar, lekplatser. En plats bor dven klassificeras som allmént
tillgdnglig om tilltradet, oavsett potentiella kapacitets- eller sdkerhetsbegransningar,
omfattas av vissa pa forhand faststéllda villkor som kan uppfyllas av ett obestimt antal
personer, sdsom kop av en biljett, forhandsregistrering eller en viss alder. Daremot bor en
plats inte anses vara allmint tillgdnglig om atkomsten &r begrénsad till specifika och
definierade fysiska personer antingen genom unionsritt eller nationell ratt med direkt
anknytning till allmén sdkerhet eller sékerhet eller genom att den person som har relevant
befogenhet avseende platsen tydligt uttrycker sin vilja. Den faktiska mdjligheten till
tilltrade, till exempel en olast dorr, en 6ppen grind i ett stingsel, innebir inte att platsen ar
allmént tillgdnglig om det finns indikationer eller omstidndigheter som tyder pa motsatsen,
till exempel skyltar som forbjuder eller begrénsar tilltrdde. Foretags- och fabrikslokaler
samt kontor och arbetsplatser till vilka avsikten dr att endast berdérda anstillda och
tjdnsteleverantdrer ska ha tilltrdde dr platser som inte dr allmént tillgdngliga. Allmént
tillgéngliga platser bor inte omfatta fangelser eller granskontrollomraden. Vissa andra
omréaden kan besta av bade omraden som é&r allmént tillgéngliga och omradden som inte ar
allmant tillgidngliga, sdsom en korridor i ett privat bostadshus som krévs for tilltrdde till en
lakarmottagning eller en flygplats. Onlineplatser omfattas inte eftersom de inte &r fysiska
platser. Det bor dock avgoras fran fall till fall om en viss plats ér tillgdnglig for

allménheten, med beaktande av den individuella situationens sédrdrag.
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(20)

For att dra storsta mdjliga nytta av Al-system och samtidigt skydda grundldggande
rittigheter, hilsa och sdkerhet och mojliggéra demokratisk kontroll bor Al-kunnighet forse
leverantorer, tillhandahéllare och berorda personer med de begrepp som kravs for att fatta
vilgrundade beslut om Al-system. Dessa begrepp kan variera med avseende pa det
relevanta sammanhanget och kan inbegripa forstaelse av den korrekta tillimpningen av
tekniska delar under Al-systemets utvecklingsfas, de dtgiarder som ska tillimpas under dess
anvandning, ldmpliga sédtt att tolka Al-systemets utdata och, nér det géller berorda
personer, den kunskap som krivs for att forsta hur beslut som fattas med hjélp av Al
kommer att paverka dem. I samband med tillimpningen av denna férordning bor Al-
kunnighet ge alla relevanta aktorer i Al-viardekedjan de insikter som krévs for att
sakerstélla lamplig efterlevnad och korrekt efterlevnadskontroll. Dessutom kan ett brett
genomforande av atgirder for Al-kunnighet och inforandet av lampliga
uppfoljningséatgirder bidra till att forbattra arbetsvillkoren och i slutdndan uppritthélla
konsolideringen av och innovationsbanan for tillforlitlig Al i unionen. Den europeiska
styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) bor stodja kommissionen for att frimja Al-
kunnighet, allminhetens medvetenhet om och forstéelse av fordelar, risker,
skyddsétgirder, rattigheter och skyldigheter i samband med anvéndningen av Al-system. I
samarbete med berdrda parter bor kommissionen och medlemsstaterna underlétta
utarbetandet av frivilliga uppforandekoder for att 6ka Al-kunnigheten hos personer som

arbetar med utveckling, drift och anvéndning av Al
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(21) For att sikerstilla lika villkor och ett effektivt skydd av individers réttigheter och friheter i
hela unionen bor de regler som faststélls genom denna forordning tillimpas pé leverantdrer
av Al-system pa ett icke-diskriminerande sétt, oavsett om de ar etablerade 1 unionen eller 1

ett tredjeland, och pa tillhandahallare av Al-system som é&r etablerade 1 unionen.

(22) Mot bakgrund av deras digitala natur bor vissa Al-system omfattas av denna férordning
dven om de inte sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvinds i unionen. Detta &r
exempelvis fallet om en operatér som &r etablerad i unionen ldgger ut vissa tjanster pa
entreprenad hos en operatdr som ér etablerad 1 ett tredjeland i fraga om en aktivitet som ska
utforas av ett Al-system som skulle klassificeras som Al-system med hog risk. Under dessa
omsténdigheter kan det Al-system som anvinds i ett tredjeland av operatdren behandla
data som pa lagligt sétt samlats in och dverforts fran unionen och forse den avtalsslutande
operatdren 1 unionen med utdata fran detta Al-system som dr resultatet av denna
behandling, utan att det berdrda Al-systemet sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller
anviands i unionen. For att forhindra att denna forordning kringgas och sikerstilla ett
effektivt skydd av fysiska personer som befinner sig 1 unionen, bor denna forordning ocksa
tillimpas pé leverantdrer och tillhandahéllare av Al-system som é&r etablerade i
tredjeldander, 1 den utstrackning som de utdata som produceras av dessa Al-system ar

avsedda att anvindas 1 unionen.
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(23)

For att ta hinsyn till befintliga arrangemang och sérskilda behov av framtida samarbete
med utldndska partner med vilka information och bevis utbyts, bor denna férordning dock
inte tillimpas pa offentliga myndigheter i ett tredjeland eller internationella organisationer
som agerar inom ramen for samarbete eller internationella avtal som ingétts pa unionsniva
eller nationell niva och som avser brottsbekdmpande och rittsligt samarbete med unionen
eller medlemsstaterna, forutsatt att det tredjeland eller den internationella organisation som
berdrs erbjuder tillridckliga skyddsétgarder vad avser skyddet av enskildas grundldggande
rattigheter och friheter. I relevanta fall kan detta omfatta verksamhet som bedrivs av
enheter som av tredjelénderna fatt i uppdrag att utfora sirskilda uppgifter till stod for
sadant brottsbekdmpande och réttsligt samarbete. Sddana ramar for samarbete eller avtal
har faststéllts bilateralt mellan medlemsstater och tredjeldnder eller mellan Europeiska
unionen, Europol och andra unionsbyraer och tredjelénder och internationella
organisationer. De myndigheter som dr behoriga att utova tillsyn dver brottsbekdmpande
och rittsliga myndigheter enligt denna férordning bor beddma huruvida dessa ramar for
samarbete eller internationella avtal innehdller ldmpliga skyddsatgérder med avseende pa
skyddet av enskildas grundldggande réttigheter och friheter. Mottagande nationella
myndigheter och unionsinstitutioner, unionsbyréaer och unionsorgan som anviander sddana
utdata 1 unionen forblir ansvariga for att sdkerstélla att anvandningen av dessa ér forenlig
med unionsritten. Nir dessa internationella avtal ses Over eller nir nya ingés i framtiden
bor de avtalsslutande parterna gora sitt yttersta for att anpassa dessa avtal till kraven i

denna forordning.

Denna forordning bor ocksa tillimpas pa unionens institutioner, organ och byraer nér de

agerar som leverantor eller tillhandahéllare av ett Al-system.
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(24)

Om och i den man Al-system sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvdnds med eller
utan dndringar av sddana system for militdra &ndamaél, forsvarsdndamal eller &ndamal som
ror nationell sdkerhet, bor dessa undantas fran denna forordnings tillimpningsomrade,
oberoende av vilken typ av enhet som bedriver denna verksamhet, till exempel huruvida
det dr en offentlig eller privat enhet. Nér det géller militdra &ndamal och forsvarséndamél
motiveras ett sddant undantagande bade av artikel 4.2 i EU-fordraget och av sérdragen i
medlemsstaternas och unionens gemensamma forsvarspolitik som omfattas av kapitel 2 i
avdelning V 1 EU-fordraget och som omfattas av folkritten, som darfor ar den ldmpligaste
rattsliga ramen for reglering av Al-system 1 samband med anvéndning av dodligt vald och
andra Al-system inom ramen for militir verksamhet och forsvarsverksamhet. Nar det
géller andamal som ror nationell sdkerhet motiveras undantagandet bade av att nationell
sakerhet helt och hallet faller under medlemsstaternas ansvarsomrade i enlighet med
artikel 4.2 1 EU-fordraget och av den sérskilda karaktédr och de operativa behov som
verksamheten avseende nationell sdkerhet har samt av de sdrskilda nationella regler som é&r
tillampliga pa denna verksamhet. Om ett Al-system som utvecklas, sldpps ut péa
marknaden, tas i bruk eller anvinds for militdra dndamal, forsvarsdandamal eller &ndamal
som ror nationell sékerhet tillfalligt eller permanent anvéinds for andra &ndamal, till
exempel civila eller humanitéra &ndamaél, eller andamal som ror brottsbekdmpning eller
allmén sdkerhet, skulle ett sddant system dnda omfattas av denna forordning. I sa fall bor
den enhet som anvénder Al-systemet for andra dndamal &n militdra &ndamal,
forsvarsdndamal eller indamal som ror nationell sékerhet sdkerstélla att Al-systemet
overensstimmer med denna forordning, sdvida inte systemet redan dr forenligt med denna
forordning. Al-system som sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk for ett andamal som ar
undantaget, dvs. militért eller som r6r forsvar eller nationell sékerhet, och ett eller flera
icke-undantagna dndamal, sdsom civila andamal eller brottsbekdmpning, omfattas av
denna forordning, och leverantdrer av dessa system bor sdkerstilla efterlevnad av denna
forordning. I dessa fall bor det faktum att ett Al-system kan omfattas av denna forordning
inte paverka mojligheten for enheter som bedriver verksamhet inom nationell sdkerhet,
forsvarsverksamhet och militdr verksamhet, oavsett vilken typ av enhet som bedriver
denna verksamhet, att anvdanda Al-system for nationell sékerhet, militdra &ndaméal och
forsvarsandamal, vars anvdndning dr undantagen frén denna forordnings
tillimpningsomréde. Ett Al-system som slidpps ut p& marknaden for civila eller
brottsbekdmpande dndamal och som anvinds med eller utan dndringar for militira
andamal, forsvarsidndamal eller &ndamal som ror nationell sdkerhet bor inte omfattas av

denna forordning, oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna verksamhet.
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Denna forordning bor stodja innovation, respektera forskningens frihet och inte
underminera forsknings- och utvecklingsverksamhet. Det dr ddrfor nddvindigt att fran dess
tillimpningsomrade undanta Al-system och Al-modeller som sérskilt utvecklats och tagits
1 bruk enbart for vetenskaplig forskning och utveckling. Det dr dessutom nédvéndigt att
sakerstilla att denna forordning inte pd annat sétt paverkar vetenskaplig forsknings- och
utvecklingsverksamhet avseende Al-system eller Al-modeller innan dessa sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Inte heller néar det géller produktorienterad forsknings-,
testnings- och utvecklingsverksamhet avseende Al-system eller Al-modeller bor
bestimmelserna i denna forordning tillimpas innan dessa system och modeller tas i1 bruk
eller slapps ut pa marknaden. Detta undantagande paverkar inte skyldigheten att f6lja
denna forordning om ett Al-system som faller inom tillimpningsomradet fér denna
forordning slépps ut pd marknaden eller tas 1 bruk till f61jd av sddan forsknings- och
utvecklingsverksamhet eller tillimpningen av bestimmelser om regulatoriska sandlador for
Al och testning under verkliga forhdllanden. Utan att det paverkar tillimpningen av
undantagandet av Al-system som sérskilt utvecklats och tagits i bruk enbart for
vetenskaplig forskning och utveckling bor andra Al-system som kan anvéndas for att
genomfora forsknings- och utvecklingsverksamhet dven fortsdttningsvis omfattas av
bestammelserna i denna forordning. All forsknings- och utvecklingsverksamhet bor under
alla omstdandigheter genomforas i1 enlighet med erkdnda etiska och yrkesmaissiga standarder

for vetenskaplig forskning och bor bedrivas i enlighet med tillamplig unionsritt.
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27)

For att infora en proportionell och effektiv uppsittning bindande regler for Al-system bor
en tydligt definierad riskbaserad metod anvédndas. Denna metod bor innebéra att dessa
reglers art och innehall anpassas till intensiteten och omfattningen av de risker som Al-
systemen kan generera. Det ar darfor nodvéndigt att forbjuda vissa oacceptabla Al-
anvindningsomrdden, faststilla vissa krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for

berdrda operatdrer samt faststélla transparensskyldigheter for vissa Al-system.

Den riskbaserade metoden utgdr grunden for en proportionell och effektiv uppsattning
bindande regler, men det dr viktigt att pAminna om de etiska riktlinjer for tillforlitlig Al
fran 2019 som utarbetats av den oberoende Al-expertgruppen, som utsetts av
kommissionen. I dessa riktlinjer utarbetade Al-expertgruppen sju icke-bindande etiska
principer for Al som bor bidra till att sékerstélla att Al dr tillforlitlig och etiskt sund. De sju
principerna omfattar méanskligt agentskap och ménsklig tillsyn, teknisk robusthet och
sakerhet, integritet och dataforvaltning, transparens, mangfald, icke-diskriminering och
rittvisa, samhillets och miljons vilbefinnande samt ansvarsskyldighet. Utan att det
paverkar de rittsligt bindande kraven i denna férordning och annan tilldmplig unionsrétt
bidrar dessa riktlinjer till utformningen av konsekvent, tillforlitlig och ménniskocentrerad
Al, i linje med stadgan och de virden som unionen bygger pa. Enligt Al-expertgruppens
riktlinjer innebédr ménskligt agentskap och méansklig tillsyn att Al-system utvecklas och
anvinds som ett verktyg som tjdnar manniskor, respekterar ménsklig vardighet och
personlig sjilvstidndighet och ska fungera sd att de pd ett 1dmpligt sitt kan kontrolleras och

Overvakas av méanniskor.
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Teknisk robusthet och sikerhet innebér att Al-system ska utvecklas och anvéndas pé ett
sitt som mojliggor robusthet i hindelse av problem och resiliens mot forsok att dndra Al-
systemets anvindning eller prestanda for att mojliggdra olaglig anvéndning fréan tredje
parters sida, och minimerar oavsiktlig skada. Integritet och dataforvaltning innebér att Al-
system utvecklas och anvinds i enlighet med integritets- och dataskyddsregler, samtidigt
som data som uppfyller hdga standarder i fraga om kvalitet och integritet behandlas.
Transparens innebdr att Al-system utvecklas och anvénds pa ett sitt som mdjliggor lamplig
sparbarhet och forklarbarhet, samtidigt som ménniskor informeras om att de kommunicerar
eller interagerar med ett Al-system och att tillhandahallare vederbdrligen informeras om
Al-systemets kapacitet och begransningar samt att personer som péverkas informeras om
sina rattigheter. Méngfald, icke-diskriminering och réttvisa innebér att Al-system utvecklas
och anvinds p4 ett sétt som inkluderar olika aktdrer och framjar lika tillgang, jadmstélldhet
och kulturell mangfald, samtidigt som diskriminerande effekter och oskéliga biaser, som &r
forbjudna enligt unionsrétten eller nationell ritt undviks. Samhéllets och miljons
vélbefinnande innebér att Al-system utvecklas och anvénds pa ett héllbart och miljovénligt
satt samt fOr att gynna alla ménniskor, samtidigt som de langsiktiga effekterna for
individen, samhillet och demokratin dvervakas och bedoms. Tillimpningen av dessa
principer bor, ndr sa dr mojligt, omséttas i utformningen och anvindningen av Al-
modeller. De bor under alla omstidndigheter ligga till grund for utarbetandet av
uppforandekoder inom ramen for denna forordning. Alla berdrda parter, inbegripet
industrin, den akademiska vérlden, det civila samhéllet och standardiseringsorganisationer,
uppmanas att pa lampligt sétt beakta de etiska principerna for utveckling av frivillig bésta

praxis och standarder.
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(28) Vid sidan av de ménga nyttiga anvindningsomradena for Al kan den ocksa missbrukas och
tillhandahalla nya och kraftfulla verktyg for manipulation, utnyttjande och social kontroll.
Sadana anvindningsomraden ar sdrskilt skadliga och kriankande och bor forbjudas eftersom
de strider mot unionens varden och respekten for mdnniskans vérdighet, frihet, jamlikhet,
demokrati och rittsstatens principer samt grundldggande rattigheter som faststills i
stadgan, inbegripet ritten till icke-diskriminering, dataskydd och personlig integritet samt

barnets réttigheter.
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(29) Al-baserad manipulativ teknik kan anvéndas for att vertyga personer att dgna sig &t
oonskat beteende, eller for att vilseleda dem genom att driva dem till beslut pa ett sitt som
undergriver och forsdmrar deras autonomi, beslutsfattande och fria val. Utslappandet pa
marknaden, ibruktagandet eller anvindningen av vissa Al-system med maélet eller f6ljden
att det manskliga beteendet visentligt paverkas och som sannolikt kan medfora betydande
skador, i synnerhet med tillrackligt betydande negativa konsekvenser for den fysiska eller
psykiska hélsan eller ekonomiska intressen, ar sarskilt farliga och bor déarfor forbjudas.
Sadana Al-system utnyttjar subliminala komponenter sasom ljud-, bild- och videostimuli
som manniskor inte kan uppfatta, eftersom dessa stimuli ligger utanfor méanniskans
uppfattningsforméga, eller annan manipulativ eller vilseledande teknik som undergraver
eller forsdmrar ménniskors autonomi, beslutsfattande eller fria val pa sitt dir ménniskor
inte r medvetna om denna teknik, eller om de 4r medvetna om den, fortfarande kan
vilseledas eller inte kan kontrollera eller std emot den. Detta kan underlittas av till exempel
maskin—hjarna-grinssnitt eller virtuell verklighet eftersom det mojliggor en hogre grad av
kontroll av vilka stimuli som personer utsitts for, i den mén som de vésentligt kan paverka
deras beteende pa ett betydande skadligt sitt. Dessutom kan Al-system ocksé pd annat sétt
utnyttja sdrbarheterna hos en person eller en viss grupp av personer pa grund av alder,
funktionsnedsittning i den mening som avses i Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2019/88216 eller en specifik social eller ekonomisk situation som sannolikt kommer
att gora dessa personer mer sarbara for utnyttjande, sdsom personer som lever i extrem

fattigdom, etniska minoriteter eller religidsa minoriteter.

16 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om
tillgdnglighetskrav for produkter och tjdnster (EUT L 151, 7.6.2019, s. 70).
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Sadana Al-system kan sldppas ut pa marknaden, tas i bruk eller anvindas med maélet eller
verkan att vésentligt pdverka en persons beteende och pa ett sétt som orsakar eller med
rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen eller en annan
person eller grupper av personer, inbegripet skador som kan ackumuleras over tid, och bor
darfor forbjudas. Det édr kanske inte mojligt att anta att det finns en avsikt att pdverka
beteendet, om péverkan beror pa faktorer utanfor Al-systemet som ligger utanfor
leverantorens eller tillhandahallarens kontroll, dvs. faktorer som kanske inte dr rimligen
forutsebara och dérfor inte kan begrénsas av leverantoren eller tillhandahallaren av Al-
systemet. I alla héndelser &r det inte nddvéndigt att leverantoren eller tillhandahallaren har
for avsikt att orsaka den betydande skadan, forutsatt att sddan skada beror pa de
manipulativa eller utnyttjande Al-baserade anvdndningsomradena. Foérbuden mot sddana
Al-anvindningsomridden kompletterar bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/29/EG"7, sirskilt att otillborliga affdrsmetoder som leder till ekonomisk eller
finansiell skada for konsumenter ar férbjudna under alla omstindigheter, oavsett om de har
inforts genom Al-system eller pa annat sétt. Forbuden mot manipulativa och utnyttjande
anviandningsomraden i denna férordning bor inte paverka lagliga anvindningsomraden i
samband med medicinsk behandling, sdsom psykologisk behandling av en psykisk
sjukdom eller fysisk rehabilitering, ndr denna anvandning sker 1 enlighet med tillaimplig lag
och tillampliga medicinska normer, till exempel de enskilda personernas eller deras
ombuds uttryckliga samtycke. Dessutom bor vanliga och legitima affarsmetoder, till
exempel pa reklamomrédet, som dr forenliga med tillamplig rétt inte 1 sig anses utgora

skadliga manipulativa Al-baserade metoder.

17 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga
affarsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden
och om dndring av rédets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och ridets
direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv om otillborliga affirsmetoder) (EUT L 149,
11.6.2005, s. 22).
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(30)

€2))

System for biometrisk kategorisering som baseras pé fysiska personers biometriska
uppgifter, sdsom en enskild persons ansikte eller fingeravtryck, for att hérleda eller dra
slutsatser om en persons politiska asikter, medlemskap i fackforening, religiosa eller
filosofiska Gvertygelse, ras, sexualliv eller sexuella laggning bor forbjudas. Detta forbud
omfattar inte laglig mérkning, filtrering eller kategorisering av biometriska dataset som
forvérvats 1 enlighet med unionsrétten eller nationell rétt pa grundval av biometriska
uppgifter, sasom sortering av bilder enligt har- eller 6gonfirg, som till exempel kan

anvéandas inom brottsbekdmpning.

Al-system som tillhandahaller offentliga eller privata aktorers sociala podngsittning av
fysiska personer kan medfora diskriminering och uteslutning av vissa grupper. De kan
strida mot rétten till vardighet och icke-diskriminering och virdena jamlikhet och rittvisa.
Sadana Al-system utvirderar eller klassificerar fysiska personer eller grupper av sddana pé
grundval av flera datapunkter relaterade till deras sociala beteende i olika sammanhang
eller kdnda, uttydda eller forutsedda personliga egenskaper eller personlighetsegenskaper
under vissa tidsperioder. Den sociala podngséttning som erhélls fran sddana Al-system kan
leda till negativ eller ogynnsam behandling av fysiska personer eller hela grupper av
fysiska personer 1 sociala sammanhang som saknar koppling till det sammanhang dér
berdrda data ursprungligen genererades eller samlades in, eller till en negativ behandling
som &r oproportionerlig eller omotiverad i forhéllande till hur allvarligt deras sociala
beteende dr. Al-system som medfor sddana oacceptabla podngséttningsmetoder och som
leder till sddana negativa eller ogynnsamma resultat bor darfor forbjudas. Detta forbud bor
inte paverka lagliga metoder for bedomning av fysiska personer som utfors for ett specifikt

andamal i enlighet med unionsritten och nationell rétt.
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(32)

Anviandningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer pé
allmént tillgingliga platser for brottsbekdmpande dndamaél inkrdktar sérskilt pa de berérda
personernas rattigheter och friheter, i och med att denna anvéndning kan paverka
privatlivet for en stor del av befolkningen, kan skapa en kénsla av konstant 6vervakning
och indirekt avskricka frdn utdovande av motesfrihet och andra grundldggande réttigheter.
Tekniska brister i Al-system som dr avsedda for biometrisk fjarridentifiering av fysiska
personer kan leda till biaser i resultat och medfora diskriminerande effekter. Sddana
eventuella biaser 1 resultat och diskriminerande effekter ar sarskilt relevanta nér det géiller
alder, etnicitet, ras, kon eller funktionsnedséttning. De omedelbara effekterna och de
begriansade mojligheterna till ytterligare kontroll eller korrigering nér det giller
anviandningen av sddana system som fungerar i realtid innebér dkade risker for
rittigheterna och friheterna for berdrda personer i samband med, eller som pédverkas av,

brottsbekdmpande verksamhet.
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(33)

Anviandningen av sddana system for brottsbekdmpning bor dérfor vara forbjuden, utom i
de snivt definierade situationer som anges i den uttémmande forteckningen, i de fall da
anvandningen dr strikt nddvéandig for att uppna ett viasentligt allménintresse vars betydelse
ar storre dn riskerna. Dessa situationer inbegriper sokandet efter vissa brottsoffer, inklusive
forsvunna personer, vissa hot mot fysiska personers liv eller fysiska sidkerhet eller hot om
en terroristattack, och lokalisering eller identifiering av gidrningsmaén till eller missténkta
for brott som fortecknas i en bilaga till denna forordning, om dessa brott i den berdrda
medlemsstaten kan leda till fangelse eller annan frihetsberovande atgird under en langsta
tidsperiod pa minst fyra ar och i enlighet med faststéllda brottsrekvisit for dessa brott i den
medlemsstatens nationella rétt. En sddan troskel for pafoljden féangelse eller annan
frihetsberdvande atgird i enlighet med nationell rétt bidrar till att sdkerstélla att brottet dr
allvarligt nog for att potentiellt motivera anvindningen av system for biometrisk
fjérridentifiering i realtid. Vidare grundas forteckningen dver brott i en bilaga till denna
forordning pa de 32 brott som fortecknas i rddets rambeslut 2002/584/RIF'8, med
beaktande av att vissa av dessa brott i praktiken sannolikt kommer att vara mer relevanta
dn andra, i och med att det kommer att variera mycket hur nddvindig och proportionell
anvindningen av biometrisk fjarridentifiering i realtid kan forutses vara for det praktiska
arbetet med lokalisering eller identifiering av gdrningsmaén eller missténkta nér det giller
brott som anges 1 forteckningen, och med beaktande av de sannolika skillnaderna vad
giller allvarlighetsgrad, sannolikhet och omfattning pd skadan eller de mdjliga negativa

konsekvenserna.

18

Rédets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en europeisk arresteringsorder och
overlamnande mellan medlemsstaterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).
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Ett 6verhdngande hot mot en persons liv eller fysiska sdkerhet kan ocksé vara foljden av en
allvarlig driftsstorning vid kritisk infrastruktur enligt definitionen i artikel 2.4 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/25571°, om en driftsstérning vid eller
forstorelse av sddan kritisk infrastruktur skulle leda till en omedelbar fara for en persons liv
eller fysiska sikerhet, inbegripet genom allvarlig skada pa tillhandahallandet av
basfornddenheter till befolkningen eller pa utdvandet av statens karnfunktion. Dessutom
bor denna forordning bevara mojligheten for brottsbekdmpande myndigheter,
granskontrollmyndigheter, immigrations- eller asylmyndigheter att utfora
identitetskontroller i nirvaro av den berdrda personen i enlighet med villkoren i
unionsritten och nationell rétt for sddana kontroller. I synnerhet bor brottsbekdmpande
myndigheter, grainskontrollmyndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter
kunna anvidnda informationssystem, 1 enlighet med unionsrétten eller nationell ritt, for att
identifiera personer som under en identitetskontroll antingen végrar att identifieras eller
inte kan ange eller bevisa sin identitet, utan att det enligt denna férordning krévs
forhandstillstdnd. Detta kan till exempel réra sig om en person som &r inblandad 1 ett brott,
ar ovillig eller pa grund av en olycka eller ett medicinskt tillstdnd &r oférmdgen att uppge

sin identitet for brottsbekdmpande myndigheter.

19 Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2022/2557 av den 14 december 2022 om
kritiska entiteters motstdndskraft och om upphivande av radets direktiv 2008/114/EG
(EUT L 333, 27.12.2022, s. 164).
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(34)

For att sikerstilla att dessa system anvands pa ett ansvarsfullt och proportionellt sétt dr det
ocksa viktigt att faststélla att hansyn bor tas till vissa faktorer i var och en av de snévt
definierade situationerna i den uttommande forteckningen, i synnerhet vad géller arten av
den situation som ger upphov till begédran och anvdandningens konsekvenser for alla
berdrda personers réttigheter och friheter samt de skyddsatgérder och villkor som
foreskrivs i samband med anvindningen. Anvéndningen av system for biometrisk
fjarridentifiering 1 realtid pa allmint tillgdnglig plats for brottsbekdmpande dndamal bor
utnyttjas endast for att bekréfta identiteten pa den individ som sérskilt avses och bor
begrénsas till vad som ér strikt nddvéndigt vad géller tidsperiod samt det geografiska
tillimpningsomradet och de personer som omfattas, med sérskild hénsyn till bevis eller
indikationer vad géller hoten, offren eller gdrningsméinnen. Anviandningen av systemet for
biometrisk fjdrridentifiering i realtid pa allmént tillginglig plats bor tillatas endast om den
relevanta brottsbekimpande myndigheten har slutfort en konsekvensbeddmning avseende
grundldggande rittigheter och, om inte annat foreskrivs i denna forordning, har registrerat
systemet i den databas som foreskrivs i denna forordning. Referensdatabasen dver personer
bor vara dndamélsenlig for varje anvindningsfall i var och en av de situationer som anges

ovan.
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(35)

Varje anvindning av system for biometrisk fjdrridentifiering i realtid pa allméint
tillgéngliga platser for brottsbekdmpande d&ndamél bor vara foremal for ett uttryckligt och
specifikt tillstind som ldmnas av en rittslig myndighet eller en oberoende administrativ
myndighet i en medlemsstat vars beslut dr bindande. Dessa tillstand bor 1 princip erhallas
innan Al-systemet anvénds fOr att identifiera en eller flera personer. Undantag fran denna
regel bor tillatas av hansyn till vederborligen motiverade bradskande situationer, dvs.
situationer da behovet av att anvénda de ifragavarande systemen dr sadant att det 1
praktiken dr objektivt omojligt att erhélla ett tillstind innan anvédndningen av Al-systemet
inleds. I sddana bradskande situationer bor anvandningen av Al-systemet begrénsas till det
absoluta minimum som ar nddvandigt och bor omfattas av lampliga skyddsmekanismer
och villkor som faststills i nationell rédtt och som specificeras av den berdrda
brottsbekdmpande myndigheten i samband med varje enskilt fall av bradskande
anviandning. Dessutom bor den brottsbekdmpande myndigheten i sddana situationer begéra
ett sadant tillstand samtidigt som den anger skilen till att den inte har kunnat begéra det
tidigare, utan oskéligt drjsmal och senast inom 24 timmar. Om ett sddant tillstind nekas
bor anvindningen av system for biometrisk identifiering i realtid som ar kopplade till det
tillstindet stoppas med omedelbar verkan och alla uppgifter som ror sddan anviandning bor
forstoras och raderas. Sddana data omfattar indata som erhallits direkt av ett Al-system i
samband med anvindningen av ett sddant system samt resultat och utdata fran den
anvindning som &r kopplad till det tillstindet. Det bor inte omfatta indata som lagligen
forvirvats 1 enlighet med annan unionsrétt eller nationell ritt. Under inga omstandigheter
bor beslut som har negativa réttsliga foljder for en person fattas enbart pa grundval av

utdata fran systemet for biometrisk fjéarridentifiering.
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(36)

(37)

For att kunna utfora sina uppgifter i enlighet med kraven i denna férordning och 1
nationella regler bor den berorda marknadskontrollmyndigheten och den nationella
dataskyddsmyndigheten underrittas om varje anvéndning av systemet for biometrisk
identifiering i realtid. Marknadskontrollmyndigheterna och de nationella
dataskyddsmyndigheter som har underréttats bor ldmna in en arlig rapport till

kommissionen om anvindningen av system for biometrisk identifiering i realtid.

Det ar ocksa lampligt att, inom den uttémmande ram som faststills genom denna
forordning, foreskriva att en sadan anvéndning pa en medlemsstats territorium i enlighet
med denna forordning endast bor vara mdjlig i de fall och i den utstrackning som den
berdrda medlemsstaten har beslutat att uttryckligen foreskriva mojligheten att tilldta sddan
anvindning 1 sina ndrmare bestdmmelser 1 nationell rétt. Enligt denna forordning behéller
alltsd medlemsstaterna sin frihet att inte alls foreskriva nagon sddan mojlighet eller att
endast foreskriva en sddan mojlighet med avseende pa nagra av de syften som kan
motivera anvindning som tillaten enligt denna forordning. Sddana nationella bestimmelser

bor anmadlas till kommissionen senast 30 dagar efter det att de har antagits.
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(38)

Anviandningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer pa
allmént tillgingliga platser for brottsbekdmpande &ndamél involverar med nddvandighet
behandling av biometriska uppgifter. Reglerna i denna férordning som med vissa undantag
forbjuder sddan anviandning, och som baseras pa artikel 16 1 EUF-fordraget, bor tilldmpas
som lex specialis med avseende pd de regler om behandling av biometriska uppgifter som
anges 1 artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680, och reglerar ddrmed sadan anvdndning och
behandling av berérda biometriska uppgifter pa ett uttémmande sétt. Darfor bor sddan
anvandning och behandling vara mojlig endast i den utstrickning som den ar forenlig med
den ram som faststills i denna forordning, utan att de behoriga myndigheterna har nigot
utrymme, dé de agerar for brottsbekdmpande dndamal, att utanfor den ramen anvédnda
sddana system och behandla sddana data i samband med detta av de skél som fortecknas 1
artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680. I det sammanhanget dr denna forordning inte avsedd
att tillhandahalla en rattslig grund for behandling av personuppgifter enligt artikel 8§ i
direktiv (EU) 2016/680. Anviandningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid
pa allmént tillgénglig plats for andra andamél &n brottsbekdmpning, inbegripet av behdriga
myndigheter, bor inte omfattas av den sérskilda ram for sddan anvdndning for
brottsbekdmpande dandamal som faststélls i denna forordning. Sddan anvdndning for andra
dndamal &n brottsbekdmpning bor darfor inte omfattas av kravet pa tillstdnd enligt denna
forordning och de tillimpliga narmare bestimmelser i nationell ritt som kan ge verkan &t

det tillstandet.
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(39) Anviandning av biometriska uppgifter och andra personuppgifter i samband med
anvindningen av Al-system for biometrisk identifiering som inte sker i samband med
anvandning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént tillganglig plats
for brottsbekdmpande dndamal som regleras av denna forordning bor dven fortséttningsvis
uppfylla alla krav som f6ljer av artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680. For andra &ndamal dn
brottsbekdmpning forbjuds enligt artikel 9.1 1 forordning (EU) 2016/679 och artikel 10.1 i
forordning (EU) 2018/1725 behandling av biometriska uppgifter med forbehall for
begrinsade undantag enligt de artiklarna. Med tillimpning av artikel 9.1 i férordning
(EU) 2016/679 har anviandningen av biometrisk fjarridentifiering for andra andamal 4dn

brottsbekdmpning redan forbjudits av nationella dataskyddsmyndigheter.
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(40)

I enlighet med artikel 6a i protokoll nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands stillning
med avseende pd omradet med frihet, sdkerhet och réttvisa, fogat till EU-férdraget och
EUF-fordraget, ér Irland inte bundet av reglerna i artikel 5.1 forsta stycket g i den méan den
ar tillamplig pa system for biometrisk kategorisering inom polissamarbete och
straffrittsligt samarbete, artikel 5.1 forsta stycket d i den mén den &r tillamplig pé
anviandning av Al-system som omfattas av den bestimmelsen, artikel 5.1 forsta stycket h
samt artiklarna 5.2—5.6 och 26.10 i denna forordning som antagits pa grundval av

artikel 16 1 EUF-fordraget och som avser medlemsstaternas behandling av personuppgifter
nér de bedriver verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av
EUF-fordraget i det fall da Irland inte 4r bundet av bestimmelserna om formerna for
straffrittsligt samarbete eller polissamarbete inom ramen for vilka de bestimmelser méste

iakttas som faststills pd grundval av artikel 16 1 EUF-fordraget.
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(41) I enlighet med artiklarna 2 och 2a i protokoll nr 22 om Danmarks stéllning, fogat till EU-
fordraget och EUF-fordraget, 4r Danmark inte bundet av reglerna i artikel 5.1 forsta
stycket g 1 den man den ar tillimplig pa anvindning av system for biometrisk
kategorisering inom polissamarbete och straffrittsligt samarbete, artikel 5.1 forsta stycket d
i den mén den dr tillimplig pa anvdndning av Al-system som omfattas av den
bestammelsen, artikel 5.1 forsta stycket h samt artiklarna 5.2—5.6 och 26.10 i denna
forordning som antagits pa grundval av artikel 16 i EUF-fordraget, eller tillimpningen av
dessa, som avser medlemsstaternas behandling av personuppgifter nir dessa utovar
verksamhet som omfattas av tillimpningsomradet for avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje

delen av EUF-fordraget.
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(42)

(43)

I enlighet med presumtionen for oskuld bor fysiska personer i unionen alltid bedomas
utifran sitt faktiska beteende. Fysiska personer bor aldrig bedomas pa grundval av genom
Al forutsett beteende enbart grundat pa deras profilering, personlighetsdrag eller
egenskaper, sdsom nationalitet, fodelseort, bostadsort, antal barn, skuldsittning eller typ av
bil, utan rimlig misstanke om att personen ir inblandad i en brottslig verksamhet pa
grundval av objektiva, kontrollerbara fakta och utan mansklig bedomning av detta. Dérfor
bor riskbedomningar som genomfors med avseende pa fysiska personer for att bedoma
sannolikheten for att de begér brott eller for att forutsdga forekomsten av ett faktiskt eller
potentiellt brott enbart pa grundval av deras profilering eller en beddmning av deras
personlighetsdrag och egenskaper forbjudas. I vilket fall som helst avser eller ber6r
forbudet inte riskanalyser som inte baseras pa profilering av enskilda personer eller pa
enskilda personers personlighetsdrag och egenskaper, sdsom Al-system som anvénder
riskanalyser for att bedoma sannolikheten for ekonomiska bedrégerier fran foretags sida pa
grundval av misstidnkta transaktioner eller riskanalysverktyg for forutsdgelser om
sannolikheten for tullmyndigheters lokalisering av narkotika eller olagliga varor, till

exempel pa grundval av kidnda smugglingsvégar.

Utsldppande pa marknaden, ibruktagande for detta specifika &ndamal eller anvéindningen
av Al-system som skapar eller utvidgar databaser for ansiktsigenkénning genom oriktad
skrapning av ansiktsbilder fran internet eller 6vervakningskameror bor forbjudas, eftersom
metoden Okar kinslan av att det forekommer massdvervakning och kan leda till grova

krankningar av grundldggande réttigheter, inbegripet rétten till integritet.
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(44) Det rader allvarlig oro 6ver den vetenskapliga grunden for Al-system som syftar till att
identifiera eller uttyda kénslor, sérskilt som uttryck for kdnslor varierar avsevért mellan
olika kulturer och situationer och till och med hos en och samma individ. Nagra av de
storsta bristerna i sadana system &r begransad tillforlitlighet, brist pa specificitet och
begrinsad generaliserbarhet. Al-system som identifierar eller uttyder fysiska personers
kénslor eller avsikter pa grundval av deras biometriska uppgifter kan dérfor leda till
diskriminerande resultat och kan inkrikta pa de berorda personernas réttigheter och
friheter. Med tanke pa maktobalansen 1 friga om arbete eller utbildning, i kombination
med dessa systems inkridktande karaktir, kan sddana system leda till skadlig eller
ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller hela grupper av fysiska personer.
Dérfor bor utslappande pd marknaden, ibruktagande eller anvdndning av Al-system som &r
avsedda att anvéndas for att uppticka kénsloméssiga forhallanden hos enskilda personer i
situationer som ror arbetsplats och utbildning forbjudas. Forbudet bor inte omfatta Al-
system som sldpps ut pa marknaden uteslutande av medicinska skil eller sdkerhetsskal,

sdsom system som dr avsedda for terapeutisk anvéndning.

(45) Metoder som &r forbjudna enligt unionsrétten, inbegripet dataskyddslagstiftning,
lagstiftning om icke-diskriminering, konsumentskyddslagstiftning och konkurrensritt, bor

inte paverkas av denna forordning.
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(46)

Al-system med hog risk bor endast sldppas ut pad unionsmarknaden eller tas i bruk om de
uppfyller vissa obligatoriska krav. Dessa krav bor sékerstilla att Al-system med hog risk
vilka finns tillgéngliga i unionen eller vars utdata pa annat sitt anvénds 1 unionen inte utgor
nagon oacceptabel risk for viktiga allmédnna intressen for unionen som erkidnns och
skyddas av unionsrétten. Baserat pa den nya lagstiftningsramen, som klargérs i
kommissionens meddelande 2022 érs bldbok om genomforandet av EU:s
produktbestimmelser??, ir den allminna regeln att mer én en rittsakt inom unionens
harmoniseringslagstiftning, exempelvis Europaparlamentets och radets forordningar

(EU) 2017/745* och (EU) 2017/7462* eller Europaparlamentets och radets

direktiv 2006/42/EG*3, kan dga tillimpning med avseende pa en produkt, eftersom
tillhandahéllandet eller ibruktagandet endast kan ske nir produkten dverensstimmer med
all tillamplig unionsharmoniseringslagstiftning. For att sékerstilla samstdammighet och
undvika onddig administrativ borda eller onddiga kostnader bor leverantorer av en produkt
som innehaller ett eller flera Al-system med hog risk som omfattas av kraven i den hér
forordningen och i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i en bilaga till den
hér forordningen ha flexibilitet nir det giller operativa beslut om hur det ska sikerstéllas
att en produkt som innehéller ett eller flera Al-system uppfyller alla tillimpliga krav i
unionens harmoniseringslagstiftning pé ett optimalt sitt. Al-system som identifieras som
Al-system med hog risk bor begrénsas till sdidana som har en betydande skadlig inverkan
pa hilsa, sdkerhet och grundldggande rittigheter for personer i unionen och denna

avgransning bor minimera de potentiella begrdnsningarna av den internationella handeln.

20
21

22

23

EUT C 247,29.6.2022, s. 1.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)

nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av ridets

direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och
om andring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).
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(47) Al-system kan ha negativa effekter for médnniskors hélsa och sékerhet, i synnerhet nér
sadana system fungerar som sidkerhetskomponenter i produkter. I enlighet med syftena for
unionens harmoniseringslagstiftning, som ar att framja den fria rorligheten for produkter pa
den inre marknaden och sékerstélla att endast sdkra produkter som uppfyller kraven sldpps
ut pa marknaden, &r det viktigt att de sidkerhetsrisker som kan genereras av produkten som
helhet pa grund av dess digitala komponenter, inklusive Al-system, forhindras och
begréinsas. Robotar som blir allt mer autonoma, oavsett om det dr i samband med
tillverkning eller personlig assistans och vard, bor ocksa kunna arbeta sikert och utfora
sina funktioner i komplexa miljder. Inom vardsektorn, dér liv och hilsa i sdrskilt hog grad
kan péverkas, bor de allt mer sofistikerade diagnossystemen och systemen som stoder

méinskliga beslut vara tillforlitliga och noggranna.
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(48)

Omfattningen av de negativa effekter som Al-systemet har pd de grundlidggande rittigheter
som skyddas av stadgan har sérskilt stor betydelse nir ett Al-system klassificeras som Al-
system med hog risk. Dessa réttigheter innefattar ritten till manniskans vardighet, respekt
for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter, yttrandefrihet och
informationsfrihet, motesfrihet och organisationsfrihet, ritten till icke-diskriminering,
ritten till utbildning, konsumentskydd, arbetstagares réttigheter, réttigheter for personer
med funktionsnedsittning, jamstilldhet, immateriella rittigheter, ritten till ett effektivt
rattsmedel och till en opartisk domstol, rétten till forsvar och presumtionen for oskuld och
ritten till god forvaltning. Vid sidan av dessa rittigheter ar det viktigt att lyfta fram den
omstdndigheten att barn har sérskilda rattigheter i enlighet med artikel 24 i stadgan och
Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter, som vidareutvecklas i allmén
kommentar nr 25 till FN:s barnkonvention vad géller den digitala miljon, som bada kraver
att barns utsatthet beaktas och att de ges ett sddant skydd och sddan omsorg som krévs for
deras vilbefinnande. Aven den grundliggande rittigheten till en hog niva av miljoskydd,
som ocksé ingér i stadgan och genomfors 1 unionspolitik, bor beaktas vid bedomningen av
allvarlighetsgraden i den skada som ett Al-system kan orsaka, inbegripet vad géller

manniskors héilsa och sikerhet.
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(49)

Nir det géller Al-system med hog risk som &r sakerhetskomponenter i produkter eller
system, eller som i sig sjdlva utgor produkter eller system som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/200824, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 167/201325, Europaparlamentets och radets férordning (EU)

nr 168/2013%%, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU?’, Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2016/79728,

24

25

26

27

28

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om
gemensamma skyddsregler for den civila luftfarten och om upphévande av forordning (EG)
nr 2320/2002 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om
godkénnande och marknadstillsyn av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60,
2.3.2013,s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om
godkdnnande av och marknadstillsyn for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar

(EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphivande av radets direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016 om
driftskompatibiliteten hos jarnvéigssystemet inom Europeiska unionen (EUT L 138,
26.5.2016, s. 44).

PE-CONS 24/1/24 REV 1 45

SV



Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858%°, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/11393 och Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2019/21443 ir det lampligt att indra de akterna for att séikerstilla att kommissionen,
pa grundval av de tekniska och regleringsmissiga siardragen for varje sektor och utan att
inkrékta pa befintliga mekanismer for styrelseformer, for kontroll av dverensstimmelse
och for kontroll av efterlevnad och myndigheter som inréttats inom ramen for dessa,
beaktar de obligatoriska krav for Al-system med hog risk som faststélls 1 den hir
forordningen nér de antar relevanta delegerade akter eller genomforandeakter pa grundval

av de akterna.

29

30

31

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkdnnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och slédpfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som &r avsedda for sddana
fordon, om dndring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om
faststidllande av gemensamma bestimmelser pa det civila luftfartsomradet och inrdttande av
Europeiska unionens byrd for luftfartssédkerhet, och om dndring av Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU)

nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av
Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och
radets forordning (EEG) nr 3922/91, (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/2144 av den 27 november 2019 om
krav for typgodkidnnande av motorfordon och deras sldpvagnar samt de system,
komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sddana fordon, med avseende
pa deras allménna sidkerhet och skydd for personer i fordonet och oskyddade trafikanter, om
andring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 och om upphédvande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 78/2009, (EG) nr 79/2009 och (EG)

nr 661/2009 samt kommissionens forordningar (EG) nr 631/2009, (EU) nr 406/2010, (EU)
nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU)

nr 1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU) nr 65/2012,
(EU) nr 130/2012, (EU) nr 347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012 och (EU)
2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).
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(50) Nir det géller Al-system som dr sékerhetskomponenter i produkter, eller som i sig sjdlva
utgdr produkter, vilka omfattas av viss unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas i
en bilaga till denna forordning, dr det 1ampligt att klassificera dessa som Al-system med
hog risk enligt denna forordning om den berérda produkten genomgar forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse hos ett tredjepartsorgan for bedomning av
overensstimmelse enligt relevant unionsharmoniseringslagstiftning. Det handlar ndrmare
bestimt om saddana produkter som maskiner, leksaker, hissar, utrustning och skyddssystem
avsedda for anvéndning i1 potentiellt explosionsfarliga omgivningar, radioutrustning,
tryckutrustning, utrustning for fritidsfartyg, linbaneanléggningar, anordningar for
forbrianning av gasformiga brinslen, medicintekniska produkter, medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik, fordon och luftfart.

(51) En klassificering av ett Al-system som Al-system med hog risk enligt denna férordning
bor inte nddvéndigtvis innebéra att den produkt vars sékerhetskomponent utgors av Al-
systemet, eller Al-systemet i sig sjadlvt som produkt, anses utgora ett system med hog risk
enligt de kriterier som faststélls 1 den relevanta unionsharmoniseringslagstiftning som &r
tillimplig pa produkten. Detta géller i synnerhet for forordningarna (EU) 2017/745 och
(EU) 2017/746, 1 vilka tredjepartsbeddmning av overensstimmelse foreskrivs for produkter
med medelhog risk och hog risk.
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(52) Nir det giller fristdende Al-system, det vill sdga andra Al-system med hog risk dn sddana
som utgdr sédkerhetskomponenter i produkter, eller som i sig sjdlva utgor produkter, ar det
lampligt att klassificera dem som Al-system med hog risk om de mot bakgrund av sitt
avsedda dandamaél utgor en hog risk for skada péd personers hélsa och sdkerhet eller
grundldggande rattigheter, med beaktande bdde den mdjliga skadans allvarlighetsgrad och
sannolikheten for att den ska uppstd, och de anvinds pa ett antal specifikt fordefinierade
omraden som anges i denna forordning. Identifieringen av sddana system baseras pa
samma metoder och kriterier som dven dr avsedda att anvédndas for framtida dndringar av
forteckningen 6ver Al-system med hog risk som kommissionen bor ges befogenhet att anta
genom delegerade akter, for att ta hdnsyn till den snabba tekniska utvecklingen samt

potentiella fordndringar i anvdndningen av Al-system.
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(33)

Det &r ocksa viktigt att klargdra att det kan finnas sirskilda fall dar Al-system som det
hénvisas till inom fordefinierade omraden som anges i denna forordning inte leder till en
betydande risk for skada for de réttsliga intressen som skyddas inom dessa omraden,
eftersom de inte vésentligt paverkar beslutsfattandet eller inte skadar dessa intressen
vésentligt. Vid tilldmpningen av denna forordning bor ett Al-system som inte vasentligt
paverkar resultatet av beslutsfattande forstas som ett Al-system som inte paverkar
innehallet, och darmed resultatet, av beslutsfattande, oavsett om det dr méanskligt eller
automatiserat. Ett Al-system som inte visentligt paverkar resultatet av beslutsfattande kan
omfatta situationer dér ett eller flera av nedanstaende villkor dr uppfyllda. Det forsta
sadana villkoret bor vara att Al-systemet ar avsett att utféra en snév processuell uppgift,
sasom ett Al-system som omvandlar ostrukturerade data till strukturerade data, ett Al-
system som klassificerar inkommande handlingar i kategorier eller ett Al-system som
anviands for att uppticka dubbletter bland ett stort antal applikationer. Dessa uppgifter ar av
sd sndv och begrinsad art att de endast medfor begransade risker som inte 6kar genom
anvindning av ett Al-system i ett sammanhang som fortecknas som anvéndning med hég
risk 1 en bilaga till denna forordning. Det andra villkoret bor vara att den uppgift som
utfors av Al-systemet dr avsedd att forbattra resultatet av tidigare slutford mansklig
verksamhet som kan vara relevant for den anvdndning med hog risk som fortecknas 1 en
bilaga till denna férordning. Med tanke pa dessa egenskaper tillhandahaller Al-systemet
endast ett extra skikt till minsklig verksamhet och innebir foljaktligen lagre risk. Detta
villkor skulle till exempel tillimpas pd Al-system som dr avsedda att forbéttra det sprak
som anvinds 1 tidigare utarbetade dokument, till exempel ndr det giller yrkesmassig ton
eller akademisk sprékstil eller genom att anpassa texten till ett visst varumérkesbudskap.
Det tredje villkoret bor vara att Al-systemet dr avsett att uppticka beslutsmonster eller

avvikelser fran tidigare beslutsmonster.
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Risken skulle minska eftersom anvindningen av Al-systemet foljer en tidigare slutford
ménsklig beddmning som den inte avser ersétta eller pdverka utan ordentlig ménsklig
granskning. Sadana Al-system omfattar till exempel system som, med tanke pa en viss
larares betygséttningsmonster, kan anviandas for att 1 efterhand kontrollera om ldraren har
avvikit fran betygséttningsmonstret for att pa sd séatt uppmirksamma potentiella
inkonsekvenser eller avvikelser. Det fjarde villkoret bor vara att Al-systemet dr avsett att
utfora en uppgift som endast ar forberedande for en beddmning som ar relevant for de Al-
system som fortecknas i en bilaga till denna forordning, sé att den mojliga effekten av
systemets utdata blir mycket lag nir det géller att utgora en risk for den bedomning som
ska folja. Detta villkor omfattar bland annat smarta 16sningar for drendehandlidggning som
omfattar olika funktioner sdsom indexering, sékning, text- och talbehandling eller l&inkning
av data till andra datakallor, eller Al-system som anvinds for dversittning av ursprungliga
dokument. Under alla omstiandigheter bor Al-system som anvénds i anvédndningsfall med
hog risk som fortecknas i en bilaga till denna forordning anses utgora en betydande risk for
skada pé hélsa, sidkerhet eller grundldggande rattigheter om Al-systemet innebér
profilering i den mening som avses i artikel 4.4 1 forordning (EU) 2016/679 eller artikel 3.4
i direktiv (EU) 2016/680 eller artikel 3.5 i forordning (EU) 2018/1725. For att sdkerstélla
sparbarhet och transparens bor en leverantor som anser att ett Al-system inte &r ett Al-
system med hog risk pa grundval av de villkor som avses ovan uppritta dokumentation om
beddmningen innan systemet slédpps ut pa marknaden eller tas 1 bruk och bor pé begéran
tillhandahalla den dokumentationen till de nationella behdriga myndigheterna. En sddan
leverantor bor vara skyldig att registrera Al-systemet i den EU-databas som inréttas enligt
den hir forordningen. I syfte att ge ytterligare vigledning for det praktiska genomforandet
av de villkor enligt vilka Al-system som fOrtecknas i en bilaga till denna férordning
undantagsvis inte dr forenade med hog risk bor kommissionen, efter samrad med styrelsen,
tillhandahélla riktlinjer som specificerar detta praktiska genomforande, kompletterat med
en omfattande forteckning over praktiska exempel pa fall av anvindning av Al-system som

medfor hog risk och fall av anvindning som inte medfor hog risk.
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(54)

Eftersom biometriska uppgifter utgdr en sérskild kategori av personuppgifter ér det
lampligt att klassificera flera kritiska anviandningsfall av biometriska system som
anvandningsfall med hog risk, i den man anvindningen av dem ér tillaten enligt relevant
unionsrétt och nationell ritt. Tekniska brister 1 Al-system som &ar avsedda for biometrisk
fjérridentifiering av fysiska personer kan leda till biaser i resultat och medfora
diskriminerande effekter. Risken for sddana biaser i resultat och diskriminerande effekter
ar sarskilt relevant nar det géiller alder, etnicitet, ras, kon eller funktionsnedséttning.
System for biometrisk fjarridentifiering bor darfor klassificeras som system med hdg risk
med tanke pé de risker de medfor. En sddan klassificering utesluter Al-system som ar
avsedda att anviandas for biometrisk verifiering, inbegripet autentisering, vars enda syfte ar
att bekréfta att en specifik fysisk person dr den som vederbdrande utger sig for att vara och
for att bekréfta identiteten pa en fysisk person med det enda syftet att f4 atkomst till en
tjanst, lasa upp en enhet eller ha séker tillgang till lokaler. Dessutom bor Al-system som ar
avsedda att anvandas for biometrisk kategorisering enligt kinsliga attribut eller egenskaper
som skyddas enligt artikel 9.1 1 férordning (EU) 2016/679 pa grundval av biometriska
uppgifter, i den méan dessa inte dr forbjudna enligt den hér férordningen, och system for
kéinsloigenkidnning som inte dr forbjudna enligt den hér forordningen, klassificeras som Al-
system med hog risk. Biometriska system som dr avsedda att anvdndas enbart for att
mdjliggora cybersdkerhet och atgérder for skydd av personuppgifter bor inte betraktas som

Al-system med hog risk.
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(35)

Nir det géller forvaltning och drift av kritisk infrastruktur ar det lampligt att som Al-
system med hog risk klassificera Al-system avsedda att anvdndas som
sakerhetskomponenter i forvaltningen och driften av kritisk digital infrastruktur enligt
forteckningen 1 punkt 8 1 bilagan till direktiv (EU) 2022/2557, végtrafik och
tillhandahallandet av vatten, gas, uppvarmning och el, eftersom funktionsavbrott eller
funktionsstorning i sddana system kan medfora risk for personers liv och hélsa i stor skala
och leda till markbara storningar av det normala bedrivandet av social och ekonomisk
verksamhet. Sékerhetskomponenter i kritisk infrastruktur, inbegripet kritisk digital
infrastruktur, dr system som anvénds for att direkt skydda kritisk infrastrukturs fysiska
integritet eller manniskors hilsa och sidkerhet och egendom, men som inte dr nodvéindiga
for att systemet ska fungera. Funktionsavbrott eller funktionsstorning i sddana
komponenter kan direkt leda till risker for den kritiska infrastrukturens fysiska integritet
och darmed till risker for ménniskors hélsa och sékerhet och egendom. Komponenter som
ar avsedda att anvindas enbart for cybersdkerhetsindamal bor inte betraktas som
sakerhetskomponenter. Exempel pa sidkerhetskomponenter i sadan kritisk infrastruktur kan
omfatta system for 6vervakning av vattentryck eller styrsystem for brandlarm vid centrum

for molntjénster.
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(56)

Inforandet av Al-system inom utbildning &r viktigt for att frimja digital utbildning av hog
kvalitet och gora det mdjligt for alla studerande och ldrare att forvérva och dela de digitala
fardigheter och kompetenser som krévs, inbegripet mediekunnighet, och kritiskt tinkande,
for att aktivt delta i ekonomin, samhéllet och i demokratiska processer. Al-system som
anvénds for yrkesutbildning eller annan utbildning, i synnerhet nér det géller faststéllandet
av personers tillgang till eller antagning till institutioner for yrkesutbildning eller annan
utbildning eller program pa alla nivaer, for utvirdering av personers laranderesultat, for
beddmning av en persons ldmpliga utbildningsniva och for vdsentlig paverkan av den
utbildningsnivéa som personer kommer att fa eller kommer kunna fa tillgang till, eller for
overvakning och upptickt av forbjudet beteende bland studerande under provtillfillen, bor
klassificeras som Al-system med hog risk eftersom de kan avgdra en persons
utbildningsvig och yrkeskarridr och ddrmed paverka en persons forsérjningsmdjligheter.
Nér séddana system utformas och anvénds pé otillborligt sitt kan de vara sarskilt
inkréktande och kan innebéra en krinkning av ritten till utbildning liksom rétten att inte
utsittas for diskriminering eller for en fortsdttning pa historiska diskrimineringsmonster
mot till exempel kvinnor, vissa aldersgrupper, personer med funktionsnedsittning eller

personer av vissa etniska ursprung eller av viss sexuell laggning.
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(57) Al-system som anvinds for anstéllning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande, i
synnerhet ndr det géller rekrytering eller urval av personer, for beslutsfattande som
paverkar villkoren for arbetsrelaterad befordran, eller uppsidgning av arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, for fordelning av uppgifter pa grundval av individuellt beteende eller
personlighetsdrag och egenskaper och for 6vervakning eller utvérdering av personer i
arbetsrelaterade avtalsforhéllanden, bor ocksa klassificeras som Al-system med hog risk,
eftersom dessa system markbart kan paverka framtida karridrutsikter och forsérjning for
dessa personer samt arbetstagares rattigheter. Relevanta arbetsrelaterade avtalsforhallanden
bor pa ett meningsfullt sétt innefatta arbetstagare och personer som tillhandahéller tjénster
via plattformar enligt kommissionens arbetsprogram for 2021. Under hela
rekryteringsforfarandet och vid utvirdering, befordran eller bibehéllande av personer i
arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, kan sddana system reproducera historiska monster av
diskriminering, exempelvis mot kvinnor, vissa dldersgrupper, personer med
funktionsnedséttning eller mot personer pa grund av ras, etniskt ursprung eller sexuell
laggning. Al-system som anvinds fOr att 6vervaka sddana personers prestation och
beteende kan ocksd undergriava deras grundldggande ritt till dataskydd och personlig

integritet.
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(58)

Ett annat omrdde dir anvindningen av Al-system fortjdnar sérskild vaksamhet dr nir det
giller tillgang till och atnjutande av vissa visentliga privata och offentliga tjanster och
formaner som dr nddvandiga for att manniskor fullt ut ska kunna delta i samhéllet eller
forbattra sin levnadsstandard. I synnerhet ar fysiska personer som ansdker om eller far
viktiga offentliga bidragsforméner och tjénster frin offentliga myndigheter, nimligen
hilso- och sjukvardstjénster, sociala trygghetsforméaner, sociala tjanster som tillhandahaller
skydd i fall som moderskap, sjukdom, arbetsolyckor, vardbehov eller alderdom och
arbetsloshet samt socialbidrag och bostadsbidrag, vanligtvis beroende av dessa forméner
och tjénster och befinner sig i en utsatt situation i forhéllande till de ansvariga
myndigheterna. Om Al-system anvinds for att avgdra om sadana forméner och tjénster ska
beviljas, vdgras, minskas, upphédvas eller aterkallas av myndigheterna, inbegripet huruvida
mottagarna dr legitimt beréttigade till sddana forméner eller tjénster, kan dessa system ha
en betydande inverkan pa personers forsorjning och kan inkrékta pé deras grundldggande
rittigheter, sdsom rétten till socialt skydd, icke-diskriminering, méinsklig vardighet eller ett
effektivt rattsmedel och bor dér klassificeras som Al-system med hog risk. Denna
forordning bor dock inte hdmma utvecklingen och anvdndningen av innovativa metoder
inom offentlig forvaltning, som kan gagnas av en bredare anviandning av sdkra Al-system
som uppfyller kraven, forutsatt att dessa system inte medfor hog risk for juridiska och

fysiska personer.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 55

SV



Dessutom bor Al-system som anvénds for att utvédrdera fysiska personers kreditbetyg eller
kreditvardighet klassificeras som Al-system med hog risk, eftersom de avgor de berdrda
personernas tillgang till ekonomiska resurser eller viasentliga tjanster som bostad, el och
telekommunikationstjanster. Al-system som anvénds for dessa &ndamal kan medfora
diskriminering av personer eller grupper och kan reproducera sadana historiska
diskrimineringsmonster som det som baseras pa rasmassigt eller etniskt ursprung, kon,
funktionsnedséttning, lder eller sexuell laggning, eller skapa nya former av
diskriminerande effekter. Al-system som foreskrivs i unionsritten i syfte att uppticka
bedréigerier i samband med tillhandahallande av finansiella tjénster och for tillsynsdndamal
for att berdkna kreditinstituts och forsékringsforetags kapitalkrav bor dock inte betraktas
som Al-system med hog risk enligt denna forordning. Vidare kan Al-system som &r
avsedda att anvéndas for riskbedomning och prisséttning nér det géller fysiska personer av
sjuk- och livforsékring ocksa ha en betydande inverkan pa méanniskors
forsorjningsmojligheter och kan, om de inte utformas, utvecklas och anvénds pa rétt sétt,
inkrikta pd deras grundlidggande rittigheter och leda till allvarliga konsekvenser for
ménniskors liv och hélsa, inbegripet ekonomisk utestingning och diskriminering. Slutligen
bor dven Al-system som anvénds for att utvirdera och klassificera nddsamtal fran fysiska
personer eller for att sdnda ut eller faststélla prioriteringsordning for utsdndning av
larmtjénster, inbegripet av polis, brandkér och sjukvard, samt av patientsorteringssystem
for akutsjukvard klassificeras som Al-system med hog risk, eftersom dessa system fattar

beslut 1 situationer som dr mycket kritiska for personers liv, hélsa och egendom.
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(39)

Med tanke pé brottsbekdimpande myndigheters roll och ansvar kdnnetecknas deras
atgdrder, nir de omfattar vissa typer av anvdandning av Al-system, av en betydande grad av
maktobalans och kan leda till 6vervakning, gripande eller frihetsberévande av en fysisk
person, liksom annan negativ inverkan pa grundldggande rattigheter som garanteras i
stadgan. Al-system kan — i synnerhet om de inte trdnats med data av hog kvalitet, inte
uppfyller lampliga krav i frdga om prestanda, riktighet eller robusthet, eller inte har
utformats och testats tillrackligt innan de sldpps ut pa marknaden eller pd annat sitt tas i
bruk — peka ut manniskor pa ett diskriminerande eller pé ett annat oriktigt eller oréttvist
satt. Dessutom kan utdvandet av viktiga processuella grundldggande réttigheter, sdsom
ritten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol samt rétten till forsvar och
presumtionen for oskuld, hdmmas, 1 synnerhet 1 de fall d& Al-systemen inte ar tillrdckligt
transparenta, forklarade och dokumenterade. Det adr darfor ldmpligt att, i den mén deras
anvindning &r tillaten enligt relevant unionsrétt och nationell rétt, som Al-system med hog
risk klassificera ett antal Al-system som &r avsedda att anvéndas i
brottsbekdmpningssammanhang dér det &r sérskilt viktigt med riktighet, tillforlitlighet och
transparens for att undvika negativa effekter, upprétthalla allménhetens fortroende och

sakerstilla ansvarsskyldighet och effektiv rittslig provning.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 57

SV



Mot bakgrund av atgdrdernas art och relaterade risker bor dessa Al-system med hog risk i
synnerhet inbegripa Al-system avsedda att anvindas av brottsbekdmpande myndigheter
eller for deras riakning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer till stod for
brottsbekdmpande myndigheter vid bedomning av risken for att en fysisk person ska falla
offer for brott, som l6gndetektorer och liknande verktyg, for utviardering av bevisens
tillforlitlighet i samband med utredning eller lagforing av brott, och, i den mén det inte ar
forbjudet enligt denna férordning, for bedomning av risken for att en fysisk person begér
brott eller aterfaller 1 brott inte enbart pa grundval av profilering av fysiska personer eller
en beddmning av personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsligt beteende hos
fysiska personer eller grupper, for profilering i samband med upptickt, utredning eller
lagforing av brott. Al-system som &r specifikt avsedda att anvéndas av skattemyndigheter
och tullmyndigheter f6r administrativa férfaranden samt av finansunderrittelseenheter som
utfor administrativa uppgifter for analys av information enligt unionsrétt pd omradet
penningtvitt bor inte klassificeras som Al-system med hdg risk som anvinds av
brottsbekdmpande myndigheter i syfte att forebygga, forhindra, uppticka, utreda eller
lagfora brott. Anvindningen av Al-verktyg av brottsbekdmpande myndigheter och andra
relevanta myndigheter bor inte bli en faktor som bidrar till ojamlikhet, sociala klyftor eller
utestdangning. Den inverkan som anviandningen av Al-verktyg har pd misstanktas rétt till
forsvar bor inte ignoreras, sarskilt svarigheten att fd meningsfull information om hur dessa
system fungerar och den dérav foljande svarigheten att overklaga resultaten 1 domstol,

sarskilt for fysiska personer som dr under utredning.
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(60)

Al-system som anvinds i samband med migration, asyl och granskontrollforvaltning
paverkar ménniskor som ofta dr i en sdrskilt utsatt situation och som &r beroende av
resultatet av de behoriga offentliga myndigheternas atgirder. Det dr darmed sarskilt viktigt
att de Al-system som anvénds i dessa sammanhang ar tillforlitliga, icke-diskriminerande
och transparenta, for att garantera iakttagandet av de paverkade personernas grundliggande
rattigheter, sérskilt deras rétt till fri rorlighet, icke-diskriminering, skydd av privatliv och
personuppgifter, internationellt skydd och god férvaltning. I den mén deras anvindning &r
tillaten enligt relevant unionsrétt och nationell ritt ar det darfor lampligt att som Al-system
med hog risk klassificera Al-system som ir avsedda att anvindas som logndetektorer eller
liknande verktyg av behoriga offentliga myndigheter eller for deras rakning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder som anfortrotts uppgifter pd omradena migration,
asyl och grianskontrollférvaltning, for beddmning av vissa risker som fysiska personer som
reser in till en medlemsstats territorium eller som ansoker om visering eller asyl medfor,
for att bistd behoriga offentliga myndigheter i granskningen, inbegripet den relaterade
beddmningen av bevisens tillforlitlighet, av ansdkningar om asyl, visering och
uppehéllstillstand och ddrmed férbundna klagomal med avseende pa syftet att faststéilla om
den ansokande fysiska personen uppfyller kraven for denna status, i syfte att uppticka,
kénna igen eller identifiera fysiska personer 1 samband med migration, asyl och

granskontrollforvaltning, med undantag for kontroll av resehandlingar.
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Al-system pa omradet migration, asyl och grianskontrollférvaltning vilka omfattas av
denna forordning bor uppfylla de relevanta forfarandeméssiga krav som faststélls 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 810/200932, Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/32/EU3? och annan relevant unionsritt. Al-system som anvinds i
samband med migration, asyl och grianskontrollférvaltning bor under inga omsténdigheter
anvindas av medlemsstater eller unionens institutioner, organeller byrder som ett medel for
att kringga sina internationella skyldigheter enligt FN-konventionen om flyktingars
rattsliga stdllning, som undertecknades i Genéve den 28 juli 1951 i dess dndrade lydelse
genom protokollet av den 31 januari 1967. De bor inte heller anvéndas for att pa nagot sétt
bryta mot principen om non-refoulement eller neka sékra och effektiva lagliga vagar in pa

unionens territorium, inbegripet rétten till internationellt skydd.

32

33

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli 2009 om
inforande av en gemenskapskodex om viseringar (viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009,
s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/32/EU av den 26 juni 2013 om gemensamma
forfaranden for att bevilja och dterkalla internationellt skydd (EUT L 180, 29.6.2013, s. 60).
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(61)

Vissa Al-system som dr avsedda for réttsskipning och demokratiska processer bor
klassificeras som Al-system med hog risk, mot bakgrund av deras potentiellt betydande
inverkan pa demokrati, réttsstatens principer, individuella friheter och ritten till ett
effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol. For att motverka riskerna for potentiella
biaser, felaktigheter och bristande insyn &r det i synnerhet lampligt att som Al-system med
hog risk klassificera sidana Al-system som &r avsedda att anvéndas av en rittslig
myndighet eller pa dess vignar for att hjilpa de réttsliga myndigheterna att efterforska och
tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa denna lagstiftning pa en konkret uppséattning
fakta. Al-system som dr avsedda att anvindas av organ for alternativ tvistlosning for dessa
dndamal bor ocksé anses vara forenade med hog risk nér resultaten av forfarandena for
alternativ tvistlosning har rittsverkan for parterna. Anvandningen av Al-verktyg kan stddja
domarnas beslutanderitt eller rattsvisendets oberoende men bor inte ersétta det: det
slutliga beslutsfattandet maste forbli en méanniskodriven verksamhet. Klassificeringen av
Al-system som Al-system med hog risk bor dock inte omfatta Al-system som &r avsedda
for rent administrativa stodfunktioner som inte paverkar den faktiska réttskipningen 1
enskilda fall, exempelvis anonymisering eller pseudonymisering av rittsliga beslut,

handlingar eller data, kommunikation mellan anstillda, administrativa uppgifter.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 61

SV



(62)

(63)

Utan att det paverkar de regler som foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/ ...3%* och for att hantera riskerna for otillborlig extern inblandning i rostrétten
enligt artikel 39 i stadgan och negativa foljder for demokrati och réttsstatens principer bor
Al-system som ir avsedda att anvédndas for att paverka resultatet av ett val eller en
folkomrostning eller fysiska personers rostbeteende vid val eller folkomrdstningar
klassificeras som Al-system med hog risk, med undantag for Al-system vars utdata fysiska
personer inte dr direkt exponerade for, sdsom verktyg som anvénds for att organisera,

optimera och strukturera politiska kampanjer ur administrativ och logistisk synvinkel.

Det faktum att ett Al-system klassificerats som ett Al-system med hog risk enligt denna
forordning bor inte tolkas som att anvindningen av det systemet ar laglig enligt andra
unionsrittsliga akter eller enligt nationell rétt som ar forenlig med unionsrétten, exempelvis
vad géller skydd av personuppgifter, anvindning av 16gndetektorer och liknande verktyg
eller andra system for att ldsa av fysiska personers kénsloméssiga tillstand. All sddan
anviandning bor dven fortsattningsvis endast ske 1 enlighet med de tillimpliga krav som
foljer av stadgan eller av tillimpliga rattsakter i unionens sekundérritt och nationell rétt.
Denna forordning bor inte tolkas som att den omfattar en réttslig grund for behandling av
personuppgifter, inbegripet sirskilda kategorier av personuppgifter, 1 forekommande fall,

savida inte annat uttryckligen foreskrivs i denna forordning.

34

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/... av den... om transparens och inriktning
nér det géller politisk reklam (EUT L, ..., ELI: ...).

EUT: for in 1 texten numret péd forordningen i PE 90/23 (2021/0381(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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(64) For att begrinsa riskerna med Al-system med hdg risk som slépps ut pa marknaden eller
tas 1 bruk och for att sdkerstélla hog tillforlitlighet bor vissa obligatoriska krav gélla for Al-
system med hog risk, med beaktande av Al-systemets avsedda andamaél och det
sammanhang i vilket det anvinds samt enligt det riskhanteringssystem som ska upprittas
av leverantoren. De atgérder som antas av leverantorerna for att uppfylla de obligatoriska
kraven i denna forordning bor ta hénsyn till den allmént erkénda senaste utvecklingen nér
det géller Al och vara proportionella och effektiva for att uppnd malen 1 denna férordning.
P& grundval av den nya lagstiftningsramen, som klargors i kommissionens
meddelande 2022 ars bldbok om genomforandet av EU:s produktbestimmelser, dr den
allméinna regeln att mer 4n en rittsakt inom unionens harmoniseringslagstiftning kan vara
tillimplig pa en produkt, eftersom tillhandahallandet eller ibruktagandet endast kan ske
forst nér produkten dverensstimmer med alla tillimpliga delar av unionens
harmoniseringslagstiftning. Riskerna med Al-system som omfattas av kraven i denna
forordning ror andra aspekter 4n unionens befintliga harmoniseringslagstiftning, och darfor
skulle kraven i denna forordning komplettera det befintliga innehéllet i unionens
harmoniseringslagstiftning. Maskiner eller medicintekniska produkter som innehéller ett
Al-system kan till exempel utgdra risker som inte hanteras genom de grundldggande hilso-
och sidkerhetskrav som faststélls 1 berord unionsharmoniseringslagstiftning, eftersom denna

sektorsspecifika lagstiftning inte behandlar risker som &r specifika for Al-system.
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Det krivs dérfor att de olika lagstiftningsakterna tillimpas samtidigt och komplementért.
For att sékerstilla samstdmmighet och undvika en onddig administrativ borda eller onddiga
kostnader bor leverantorer av en produkt som innehéller ett eller flera Al-system med hog
risk som omfattas av kraven i denna forordning eller i unionens harmoniseringslagstiftning
som bygger pa den nya lagstiftningsramen och som fortecknas i en bilaga till denna
forordning ha flexibilitet nir det géller operativa beslut om hur det pé bésta sitt ska
sakerstdllas att en produkt som innehéller ett eller flera Al-system uppfyller alla tillampliga
krav 1 unionens harmoniseringslagstiftning pa ett optimalt sitt. Denna flexibilitet kan till
exempel innebira att leverantoren beslutar att integrera en del av de nodvindiga testnings-
och rapporteringsprocesser, den information och den dokumentation som kravs enligt
denna forordning i dokumentation och forfaranden som redan finns och som krévs enligt
befintlig unionsharmoniseringslagstiftning som bygger pa den nya lagstiftningsramen och
som fortecknas i en bilaga till denna forordning. Detta bor dock inte pé nigot sitt

undergriva leverantorens skyldighet att uppfylla alla tillimpliga krav.
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(65)

Riskhanteringssystemet bor besta av en kontinuerlig iterativ process som planeras och
16per under hela livscykeln for ett Al-system med hog risk. Den processen bor syfta till att
identifiera och begréinsa de relevanta riskerna med Al-system for hilsa, sdkerhet och
grundldggande rittigheter. Riskhanteringssystemet bor regelbundet ses 6ver och
uppdateras for att sdkerstélla dess fortsatta effektivitet samt motivet for och
dokumentationen av alla viktiga beslut och atgérder som vidtas i enlighet med denna
forordning. Denna process bor sékerstélla att leverantoren identifierar risker eller negativa
effekter och genomfor begransningsatgérder for de kianda och rimligen forutsebara riskerna
med Al-system for hélsa, sdkerhet och grundldggande rittigheter mot bakgrund av deras
avsedda dndamal och rimligen forutsebar felaktig anvéindning, inbegripet de mojliga risker
som uppstar till f6ljd av interaktionen mellan Al-systemet och den milj6 dér det ar 1 drift.
Riskhanteringssystemet bor vélja de ldmpligaste riskhanteringsdtgirderna mot bakgrund av
den senaste utvecklingen inom Al Vid identifieringen av de 1ampligaste
riskhanteringsatgarderna bor leverantéren dokumentera och forklara de val som gjorts och,
ndr sd ar relevant, involvera experter och externa berdrda parter. Vid identifieringen av den
rimligen forutsebara felaktiga anvandningen av Al-system med hog risk bor leverantdren
inkludera anvéndningar av Al-system som, dven om de inte direkt ticks av det avsedda
andamalet och anges i1 bruksanvisningen, dnda rimligen kan forvéntas bli resultatet av ett
latt forutsdgbart minskligt beteende 1 samband med det specifika Al-systemets sérskilda
egenskaper och anvindning. Varje kind eller forutsebar omsténdighet med anknytning till
anvindningen av Al-systemet med hog risk i enlighet med dess avsedda dndamal eller
under forhallanden dér det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvéindning som
kan leda till risker for hélsa och sikerhet eller grundlaggande réttigheter bor ingé i den
bruksanvisning som leverantdren tillhandahéller. Syftet med detta ar att sékerstélla att
tillhandahéllaren &r medveten om och tar hinsyn till dessa nir Al-systemet med hog risk
anvénds. Identifiering och genomforande av riskbegransningsatgéirder for forutsebar
felaktig anvindning enligt denna férordning bor inte krava sérskild ytterligare trdning for
Al-systemet med hog risk fran leverantorens sida for att hantera forutsebar felaktig
anvindning. Leverantorerna uppmanas dock att overvdga sadana ytterligare
traningsatgérder for att begriansa rimligen forutsebar felaktig anvédndning om de &r

nddvindiga och lampliga.
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(66) Kraven bor tillimpas pad Al-system med hog risk nér det géller riskhantering, kvaliteten pa
och relevansen av anvénda dataset, teknisk dokumentation och loggning, transparens och
information till tillhandahallare, ménsklig kontroll samt robusthet, riktighet och
cybersédkerhet. Dessa krav dr nddvéndiga for att pa ett effektivt sitt begransa riskerna for
hilsa, sdkerhet och grundlaggande réttigheter. Eftersom inga andra atgérder som &r mindre
handelsbegriansande finns rimligen tillgéngliga sd utgor dessa krav inte omotiverade

begrinsningar av handeln.
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(67) Data av hog kvalitet och tillgang till data av hog kvalitet spelar en avgdrande roll nir det
giller att tillhandahdlla struktur och att sdkerstdlla ménga Al-systems prestanda, i
synnerhet vid anvdndning av teknik som forutsitter traning av modeller for att sdkerstilla
att Al-system med hog risk fungerar sékert och pa avsett sétt och inte blir en kélla till
diskriminering som &r forbjuden enligt unionsratten. Hogkvalitativa dataset for traning,
validering och testning forutsitter genomforande av lampliga metoder for dataforvaltning
och datahantering. Dataset for trdning, validering och testning, inbegripet mirkningarna,
bor vara relevanta, tillrackligt representativa och 1 storsta mojliga utstrackning fria fran fel
och fullstdndiga med tanke pa systemets avsedda &ndamél. For att underlétta efterlevnaden
av unionens dataskyddslagstiftning, sasom forordning (EU) 2016/679, bor
dataforvaltnings- och datahanteringsmetoderna nér det géller personuppgifter inbegripa
transparens om det ursprungliga syftet med uppgiftsinsamlingen. Dataseten bor ocksa ha
lampliga statistiska egenskaper, d&ven nir det giller de personer eller grupper av personer i
fraga om vilka Al-systemet med hog risk dr avsett att anvindas, med sdrskild
uppmirksamhet pd att begrinsa eventuella biaser 1 dataseten som sannolikt pdverkar
méinniskors hélsa och sikerhet, inverkar negativt pa grundldggande rittigheter eller leder
till diskriminering som dr forbjuden enligt unionsrétten, séarskilt nir utdata paverkar indata
for framtida operationer (aterforing). Biaser kan exempelvis vara inneboende i
underliggande dataset, séarskilt nér historiska data anvénds eller genereras nér systemen

tillimpas 1 verkliga sammanhang.
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De resultat som Al-system ger kan paverkas av sddana inneboende biaser som tenderar att
gradvis 6ka och darigenom vidmakthalla och forstarka befintliga diskriminering, sarskilt
for personer som tillhor vissa sarbara grupper, inbegripet rasgrupper eller etniska grupper.
Kravet pé att dataseten i storsta mdjliga utstrackning ska vara fullstdndiga och fria fran fel
bor inte paverka anvindningen av integritetsbevarande teknik i samband med utveckling
och testning av Al-system. I synnerhet bor dataset, i den man som krévs for deras avsedda
andamal, beakta funktioner, sédrdrag eller element som &r specifika for den sérskilda
geografiska, kontextuella, beteendemassiga eller funktionsmaéssiga situation dar Al-
systemet &r avsett att anvdndas. De krav som ror dataforvaltning kan uppfyllas genom att
tredje parter anlitas som erbjuder certifierade tjanster for uppfyllelse av kraven, inbegripet
kontroll av dataforvaltning, datasetens integritet och metoder for tréning, validering och
testning av data, i den man dverensstimmelse med uppgiftskraven i denna forordning

sakerstalls.
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(68) For utvecklingen och beddmningen av Al-system med hog risk bor vissa aktorer, sdsom
leverantorer, anmilda organ och andra berdrda enheter — exempelvis europeiska digitala
innovationsknutpunkter, test- och experimentfaciliteter och forskare — kunna fa atkomst till
och anvénda dataset av hog kvalitet inom sina respektive verksamhetsomraden som ar
relaterade till denna forordning. Gemensamma europeiska dataomrdden som inrittas av
kommissionen och framjande av datadelning mellan féretag och med offentlig férvaltning i
allménhetens intresse kommer att vara avgorande for tillhandahallandet av fortroendefull,
ansvarsskyldig och icke-diskriminerande atkomst till hogkvalitativa data for trdning,
validering och testning av Al-system. P4 exempelvis hdlsoomréddet kommer det europeiska
hélsodataomradet att frimja icke-diskriminerande atkomst till hdlsodata och traning av Al-
algoritmer pd dessa dataset, pa ett sitt som bevarar den personliga integriteten och ér
sakert, snabbt, transparent och tillforlitligt och med lampliga institutionella styrelseformer.
Berorda behdriga myndigheter, dven sektorsbaserade sadana, som tillhandahéller eller
stoder atkomst till data far ocksa stddja tillhandahallandet av hogkvalitativa data for

trdning, validering och testning av Al-system.

(69) Rétten till integritet och skydd av personuppgifter maste garanteras under Al-systemets
hela livscykel. I detta avseende dr principerna om uppgiftsminimering och inbyggt
dataskydd och dataskydd som standard, 1 enlighet med unionens dataskyddslagstiftning,
tillimpliga nér personuppgifter behandlas. De atgérder som leverantdrer vidtar for att
sakerstilla efterlevnaden av dessa principer kan omfatta inte bara anonymisering och
kryptering, utan dven anvindning av teknik som gor det mojligt att fora in algoritmer 1 data
och mojliggora traning av Al-system utan 6verforing mellan parter eller kopiering av
radata eller strukturerade data i sig, utan att det paverkar tillimpningen av de krav pa

dataforvaltning som foreskrivs i denna forordning.
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(70)

(71)

For att skydda andras ritt att slippa diskriminering som kan f6lja av bias i Al-system bor
leverantdrerna undantagsvis, i den utstrickning det dr absolut nodvéndigt for att sdkerstélla
upptéckt och korrigering av bias i samband med Al-systemen med hog risk, med forbehall
for 1ampliga skyddsatgérder for fysiska personers grundldggande réttigheter och friheter
och enligt tillimpningen av alla tilldimpliga villkor som faststélls i denna férordning och i
forordningarna (EU) 2016/679, (EU) 2018/1725 och (EU) nr 2016/680, kunna behandla
aven sérskilda kategorier av personuppgifter, av hansyn till ett viktigt allméant intresse 1 den
mening som avses i artikel 9.2 g 1 forordning (EU) 2016/679 och artikel 10.2 g i féorordning
(EU) 2018/1725.

Det ar mycket viktigt att ha begriplig information om hur Al-system med hog risk har
utvecklats och hur de presterar under hela sin livstid, for att mojliggora att dessa system ar
sparbara, kontrollera att kraven enligt denna férordning uppfylls samt kunna utféra
overvakning av deras drift och 6vervakning efter utsldppande pa marknaden. Detta
forutsitter arkivering och tillgéng till teknisk dokumentation som innehaller den
information som kréivs for att bedoma om Al-systemet uppfyller de berdrda kraven och
underlitta 6vervakning efter utsldppande pa marknaden. Denna information bor innefatta
systemets allméinna egenskaper, kapacitet och begrinsningar samt algoritmer, data, de
forfaranden som anvénds for traning, testning och validering samt dokumentation av
relevanta riskhanteringssystem och ha utformats i tydlig och begriplig form. Den tekniska
dokumentationen bor vara lampligt uppdaterad under hela Al-systemets livstid. Al-system
med hog risk bor dessutom tekniskt mojliggéra automatisk registrering av hiandelser

genom loggar under systemets livstid.
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(72) For att ta itu med farhdgor som hér samman med den bristande insynen och komplexiteten
i vissa Al-system och gora det littare for tillhandahallare att fullgora sina skyldigheter
enligt denna forordning bor transparens kravas for Al-system med hog risk innan de slépps
ut pa marknaden eller tas 1 bruk. Al-system med hdg risk bor utformas pa ett sétt som gor
det mojligt for tillhandahéllare att forsta hur Al-systemet fungerar, utvdrdera dess
funktionalitet och forsta dess styrkor och begrinsningar. Al-system med hog risk bor
atfoljas av lamplig information i form av bruksanvisningar. Sddan information bor omfatta
Al-systemets egenskaper, kapacitet och prestandabegriansningar. Dessa skulle omfatta
information om eventuella kdnda och forutsebara omstandigheter som har samband med
anvindningen av Al-systemet med hog risk, inbegripet tillhandahallares atgérder som kan
paverka systemets beteende och prestanda, under vilka Al-systemet kan leda till risker for
hilsa, sdkerhet och grundlaggande réttigheter, om de forandringar som pé forhand har
faststillts och bedomts for Overensstimmelse av leverantéren och om relevanta atgérder
for ménsklig kontroll, inbegripet atgdrderna for att underlétta tillhandahallarnas tolkning av
Al-systemets utdata. Transparens, inklusive atféljande bruksanvisningar bor hjélpa
tillhandahéllare att anviinda systemet och stddja deras vdlgrundade beslutsfattande.
Tillhandahallare bor bland annat ha battre forutséttningar att gora ritt val av vilket system
de avser att anvdinda mot bakgrund av de skyldigheter som géller for dem, f& kunskap om
avsedd och utesluten anvéndning samt anvinda Al-systemet korrekt och nir sd ar 1ampligt.
For att forbéttra ldsbarheten och tillgdngligheten {f6r den information som ingér 1
bruksanvisningen bor, nér sa dr ldmpligt, belysande exempel om exempelvis begransningar
och om avsedd och utesluten anvindning av Al-systemet inkluderas. Leverantorer bor
sakerstilla att all dokumentation, inbegripet bruksanvisningen, innehaller meningsfull,
heltickande, tillgdnglig och begriplig information, med beaktande av de behov och den
formodade kunskap som de tillhandahéllare som man riktar sig till har. Bruksanvisningen
bor tillhandahéllas pa ett sprak som litt kan forstas av de tillhandahéllare som man riktar

sig till, 1 enlighet med vad som faststélls av den berdrda medlemsstaten.
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Al-system med hog risk bor utformas och utvecklas pa ett sadant sétt att fysiska personer
kan 6vervaka deras funktionssitt, sikerstélla att de anvidnds som avsett och att deras
effekter hanteras under systemets livscykel. For det &ndamalet bor 1ampliga atgéarder for
mansklig kontroll identifieras av leverantdren av systemet innan detta sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Sddana dtgirder bor i synnerhet, nér sa dr lampligt, garantera att
systemet dr foremal for inbyggda operativa begriansningar som inte kan &sidosittas av
systemet sjalvt och som lyder den ménskliga operatoren, och att de fysiska personer som
anfortros uppgiften att utdva mansklig kontroll har den kompetens, utbildning och
auktoritet som de behdver for att utfora sina uppgifter. Det dr ocksa viktigt, beroende pa
vad som &r 1ampligt, att sékerstilla att Al-system med hog risk innehéller mekanismer for
att vigleda och informera den fysiska person som anfortros uppgiften att utova ménsklig
kontroll nér det giller att fatta vilgrundade beslut om, nér och hur ett ingripande ska ske
for att undvika negativa konsekvenser eller risker eller stoppa systemet om det inte
fungerar som avsett. Med tanke pa de betydande konsekvenserna for personer vid vissa
biometriska identifieringssystems felaktiga traffar dr det 1ampligt att foreskriva ett forstarkt
krav pa ménsklig kontroll for dessa system sa att tillhandahallaren inte kan vidta atgirder
eller fatta beslut pa grundval av den identifiering som systemet ger upphov till sdvida inte
detta har verifierats och bekréftats separat av minst tva fysiska personer. Dessa personer
kan komma frén en eller flera enheter och inbegripa den person som driver eller anvinder
systemet. Detta krav bor inte medfora onddiga bordor eller forseningar och det kan vara
tillrackligt att de olika personernas separata kontroller automatiskt registreras i de loggar
som genereras av systemet. Med tanke pa sirdragen inom brottsbekdmpning, migration,
granskontroll och asyl bor detta krav inte tillimpas 1 fall dér tillampningen av detta krav

enligt unionsrétten eller nationell rétt betraktas som oproportionerlig.
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Al-system med hog risk bor fungera konsekvent under hela sin livscykel och uppna en
lamplig niva av riktighet, robusthet och cybersdkerhet mot bakgrund av sitt avsedda
andamal och 1 enlighet med den allmént erkénda senaste utvecklingen. Kommissionen och
relevanta organisationer och berdrda parter uppmanas att ta vederborlig hénsyn till
riskbegriansning och Al-systemets negativa konsekvenser. Den forvintade graden av
prestandamaétt bor anges i den medfoljande bruksanvisningen. Leverantdrer uppmanas att
formedla denna information till tillhandahéllare pa ett tydligt och lattbegripligt sétt, utan
missforstand eller vilseledande uttalanden. Unionsrétten om legal metrologi, inbegripet
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU3S och 2014/32/EU3®, syftar till att
sdkerstédlla mitningarnas noggrannhet och att bidra till ppenhet och réttvisa i
handelstransaktioner. I detta sammanhang bor kommissionen, i samarbete med relevanta
berdrda parter och organisationer, sdsom metrologi- och riktmirkningsmyndigheter, vid
behov uppmuntra utvecklingen av riktmérken och méatmetoder for Al-system. Dérvid bor
kommissionen folja och samarbeta med internationella partner som arbetar med metrologi

och relevanta matindikatorer som ror Al

35

36

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pad marknaden av icke-
automatiska vagar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 107).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p4 marknaden av
matinstrument (EUT L 96, 29.3.2014, s. 149).
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Teknisk robusthet dr ett nyckelkrav for Al-system med hog risk. De bor vara resilienta mot
skadligt eller pa annat sétt oonskat beteende som kan bero pa begransningar inom de
system eller den milj6 dér systemen fungerar (t.ex. felaktigheter, funktionstel,
inkonsekvenser, ovédntade situationer). Darfor bor tekniska och organisatoriska atgérder
vidtas for att sdkerstédlla robustheten i Al-system med hog risk, till exempel genom att
utforma och utveckla ldmpliga tekniska 16sningar for att forebygga eller minimera skadligt
eller pa annat sitt oonskat beteende. Dessa tekniska 16sningar kan till exempel omfatta
mekanismer som gor det mgojligt for systemet att pa ett sdkert sétt avbryta sin drift (felsdkra
planer) vid vissa avvikelser eller nir driften sker utanfor vissa pé forhand faststillda
granser. Bristande skydd mot dessa risker kan leda till sdkerhetskonsekvenser eller inverka
negativt pd grundldggande réttigheter, exempelvis pa grund av felaktiga beslut eller

felaktigheter eller bias 1 den utdata som genereras av Al-systemet.

Cybersikerhet har avgorande betydelse for att sékerstilla att Al-system &r resilienta mot
forsok att dndra deras anvindning, beteende eller prestanda eller att undergrava deras
sakerhetsegenskaper genom tredje parter med avsikt att vélla skada som utnyttjar systemets
svagheter. Cyberattacker mot Al-system kan riktas mot Al-specifika tillgdngar, sdsom
traningsdataset (t.ex. dataforgiftning) eller tranade modeller (t.ex. antagonistiska attacker
eller medlemskapsinferens), eller utnyttja sarbarheter i Al-systemets digitala tillgangar
eller i den underliggande IKT-infrastrukturen. For att sdkerstdlla en cybersdkerhetsniva
som &r anpassad till riskerna bor lampliga dtgarder sdsom sékerhetskontroller darfor vidtas
av leverantorerna av Al-system med hog risk, &ven med beaktande av den underliggande

IK T-infrastrukturen nér s ar lampligt.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 74

SV



(77)

Utan att det paverkar de krav avseende robusthet och riktighet som faststills i denna
forordning kan Al-system med hog risk som omfattas av tillimpningsomradet for en
forordning fran Europaparlamentet och radet om overgripande cybersékerhetskrav for
produkter med digitala element 1 enlighet med den férordningen visa dverensstimmelse
med cybersidkerhetskraven i den hér forordningen genom att uppfylla de grundldggande
cybersdkerhetskrav som anges i den forordningen. Om Al-system med hog risk uppfyller
de grundldggande kraven i en férordning frdn Europaparlamentet och radet om
overgripande cybersdkerhetskrav for produkter med digitala element, bor de anses uppfylla
de cybersikerhetskrav som faststills i den hér férordningen, i den mén uppfyllandet av
dessa krav visas i den EU-forsdkran om dverensstimmelse eller delar av den som utfardats
enligt den forordningen. I detta syfte bor den bedomning av cybersidkerhetsrisker som &r
forknippade med en produkt med digitala element som klassificeras som Al-system med
hog risk enligt den hér forordningen och som utfors enligt en férordning fran
Europaparlamentet och radet om overgripande cybersikerhetskrav for produkter med
digitala element, beakta risker for ett Al-systems cyberresiliens nér det giller obehoriga
tredje parters forsok att dndra dess anvindning, beteende eller prestanda, inbegripet Al-
specifika sarbarheter sdisom dataforgiftning eller antagonistiska attacker, samt, i relevanta

fall, risker for grundlaggande réttigheter 1 enlighet med kraven i den hér forordningen.
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(78) Det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som foreskrivs i denna férordning bor
tillimpas pé de grundldggande cybersikerhetskraven for en produkt med digitala element
som omfattas av en forordning fran Europaparlamentet och radet om 6vergripande
cybersédkerhetskrav for produkter med digitala element och som klassificeras som ett Al-
system med hog risk enligt den hér forordningen. Denna regel bor dock inte leda till att den
nddvéndiga assuransnivan sinks for kritiska produkter med digitala element som omfattas
av en forordning fran Europaparlamentet och radet om overgripande cybersédkerhetskrav
for produkter med digitala element. Genom undantag frdn denna regel omfattas darfor
ocksa Al-system med hog risk som omfattas av den hér férordningen och som ocksé
kategoriseras som viktiga eller kritiska produkter med digitala element enligt en férordning
frdn Europaparlamentet och rddet om 6vergripande cybersidkerhetskrav for produkter med
digitala element, och pa vilka forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse baserat pa
intern kontroll enligt en bilaga till den har forordningen é&r tillampligt, av bestimmelserna
om bedomning av dverensstimmelse 1 en forordning fran Europaparlamentet och radet om
overgripande cybersédkerhetskrav for produkter med digitala element i den man som de
grundldggande cybersikerhetskraven i den forordningen berdrs. Om sé ar fallet bor de
respektive bestimmelserna om bedomning av §verensstimmelse pa grundval av intern
kontroll 1 en bilaga till den hér férordningen gélla for alla andra aspekter som omfattas av
den hir forordningen. Med utgangspunkt i Enisas kunskap och expertis om den
cybersdkerhetspolicy och de uppgifter som tilldelats Enisa enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/88137 bor kommissionen samarbeta med Enisa i fragor som

ror cybersdkerhet 1 Al-system.

37 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa

(Europeiska unionens cybersidkerhetsbyrd) och om cybersédkerhetscertifiering av
informations- och kommunikationsteknik och om upphivande av férordning (EU)
nr 526/2013 (cybersédkerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(80)

Det &r lampligt att en specifik fysisk eller juridisk person, definierad som leverantoren, tar
ansvaret for utslappande pa marknaden eller ibruktagandet av ett Al-system med hog risk,
oavsett om denna fysiska eller juridiska person édr den person som utformat eller utvecklat

systemet.

Som signatérer av FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedséttning
ar unionen och alla medlemsstater réttsligt forpliktigade att skydda personer med
funktionsnedséttning fran diskriminering och frimja deras jdmlikhet, att sékerstélla att
personer med funktionsnedsittning pa lika villkor som andra har tillgang till informations-
och kommunikationsteknik och informations- och kommunikationssystem samt att
sakerstilla att integriteten hos personer med funktionsnedsattning respekteras. Med tanke
pa den 0kande betydelsen och anvéndningen av Al-system bor tillimpningen av
universella konstruktionsprinciper for all ny teknik och alla nya tjdnster sdkerstdlla
fullstdndig och jamlik tillgang for alla som potentiellt paverkas av eller anvander Al-
teknik, inbegripet personer med funktionsnedséttning, pé ett sétt som tar full hansyn till
deras inneboende virdighet och méngfald. Det 4r darfor viktigt att leverantdrer sékerstiller
full 6verensstimmelse med tillgdnglighetskrav, inbegripet Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/210238 och direktiv (EU) 2019/882. Leverantorer bor sékerstilla att
dessa krav uppfylls genom utformning. Darfor bor de nddvéndiga atgédrderna i s stor

utstrackning som mdjligt integreras 1 utformningen av Al-systemet med hog risk.

38

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om
tillgénglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer
(EUT L 327, 2.12.2016, s. 1).
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(81) Leverantoren bor inrétta ett sunt kvalitetsstyrningssystem, sdkerstélla att det foreskrivna
forfarandet for bedomning av overensstimmelse genomfors, utarbeta den relevanta
dokumentationen och inrétta ett robust system for 6vervakning efter utslappande pa
marknaden. Leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av skyldigheter
avseende kvalitetsstyrningssystem enligt relevant sektorsspecifik unionsritt bor ha
mojlighet att inkludera delarna av det kvalitetsstyrningssystem som foreskrivs i denna
forordning som en del av befintliga kvalitetsstyrningssystem som foreskrivs i denna andra
sektorsspecifika unionsritt. Komplementariteten mellan denna férordning och befintlig
sektorsspecifik unionsritt bor ocksé beaktas i framtida standardiseringsverksamhet eller
véigledning som antas av kommissionen. Offentliga myndigheter som for egen anvandning
tar 1 bruk Al-system med hog risk kan anta och genomfora reglerna for
kvalitetsstyrningssystem som en del av det kvalitetsstyrningssystem som infors pa nationell
eller regional niva, beroende pé vad som dr ldmpligt, med beaktande av sektorns sdrdrag

och den berdrda offentliga myndighetens kompetensomrade och organisation.
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(82) For att mojliggora kontroll av efterlevnaden av denna férordning och skapa lika villkor for
operatorer, och med beaktande av de olika formerna for att tillhandahalla digitala
produkter, ar det viktigt att sékerstélla att en person som dr etablerad i unionen under alla
omstandigheter kan férse myndigheterna med all n6dvandig information om Al-systemens
overensstimmelse. Innan leverantorer etablerade i tredjelénder tillhandahaller sina Al-
system i unionen bor de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som é&r etablerat i unionen.
Detta ombud har en central roll for att sékerstélla att de Al-system med hog risk som
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk av de leverantérer som inte ar etablerade i unionen
uppfyller kraven och for att fungera som leverantorernas kontaktperson etablerad i

unionen.

(83) Mot bakgrund av karaktdren hos och komplexiteten i virdekedjan for Al-system och 1 linje
med den nya lagstiftningsramen ar det viktigt att sdkerstélla rittssdkerhet och underlétta
efterlevnaden av denna forordning. Det dr darfor nddvandigt att klargora rollen och de
sarskilda skyldigheterna for berorda operatorer langs den virdekedjan, sdsom importorer
och distributorer som kan bidra till utvecklingen av Al-system. I vissa situationer kan dessa
operatdrer agera i mer dn en roll samtidigt och bor darfor kumulativt fullgéra alla relevanta
skyldigheter med anknytning till dessa roller. En operatdr kan till exempel samtidigt agera

som distributor och importor.
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(84) For att sikerstilla rattssédkerhet dr det nddvandigt att klargora att under vissa sdrskilda
villkor bor varje distributor, importdr, tillhandahallare eller annan tredje part betraktas som
leverantor av ett Al-system med hog risk och darfor ata sig alla relevanta skyldigheter.
Detta skulle vara fallet om den parten sétter sitt namn eller varumérke pé ett Al-system
med hog risk som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk, utan att det paverkar
avtalsarrangemang som foreskriver att skyldigheterna tilldelas pa annat sétt. Detta skulle
dven vara fallet om den parten gor en vésentlig dndring av ett Al-system med hog risk som
redan slippts ut pd marknaden eller redan tagits i bruk pa ett sétt som innebér att det forblir
ett Al-system med hog risk i enlighet med denna forordning, eller om den éndrar det
avsedda dndamalet med ett Al-system, inbegripet ett Al-system for allmidnna dndamal, som
inte har klassificerats som system med hog risk och som redan slédppts ut pa marknaden
eller tagits 1 bruk, pd ett sitt som innebér att Al-systemet blir ett Al-system med hog risk 1
enlighet med denna forordning. Dessa bestimmelser bor tillampas utan att det paverkar
tillimpningen av mer specifika bestimmelser som faststills i1 vissa delar av unionens
harmoniseringslagstiftning som bygger pd den nya lagstiftningsramen, med vilken denna
forordning bor tillimpas gemensamt. Till exempel bor artikel 16.2 i1 férordning
(EU) 2017/745, dir det faststélls att vissa dndringar inte bor anses vara en dndring av en
produkt som kan paverka dess 6verensstimmelse med de tillimpliga kraven, fortsétta att
tillimpas pa Al-system med hog risk som dr medicintekniska produkter i den mening som

avses 1 den forordningen.
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Al-system for allménna &ndamal kan sjdlva anvindas som Al-system med hog risk eller
kan vara komponenter i andra Al-system med hog risk. Déarfor bor leverantdrerna av
sadana system, pa grund av systemens sérskilda karaktér och for att sdkerstilla en réttvis
ansvarsfordelning lings Al-virdekedjan, oavsett om systemen som sddana kan anvédndas
som Al-system med hog risk av andra leverantdrer eller som komponenter i Al-system
med hog risk och utom i de fall annat foreskrivs i denna férordning, ha ett nira samarbete
med leverantorerna av de berérda Al-systemen med hog risk for att géra det mojligt for
dem att uppfylla de relevanta skyldigheterna enligt denna f6rordning och ritta sig efter de

behoriga myndigheter som inréttats enligt denna forordning.

Om den leverantor som ursprungligen sldappte ut Al-systemet pa marknaden eller tog det i
bruk, i enlighet med de villkor som faststills i denna férordning, inte lingre bor anses vara
leverantdr vid tillampning av denna forordning, och om denna leverantér inte uttryckligen
har uteslutit omvandlingen av Al-systemet till ett Al-system med hog risk, bor den
forstndmnda leverantoren detta till trots ha ett néra samarbete och tillgédngliggora den
nddvéndiga informationen och tillhandahdlla den rimligen forvédntade tekniska atkomsten
och annat stod som krévs for att fullgéra de skyldigheter som faststills i denna férordning,
sarskilt ndr det géller efterlevnaden av bedomningen av dverensstimmelse for Al-system

med hog risk.

Om ett Al-system med hog risk som ingér som sékerhetskomponent i en produkt som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som bygger pa den nya
lagstiftningsramen inte sldapps ut pd marknaden och inte heller tas 1 bruk fristdende fran
produkten, bor den produkttillverkare som definieras 1 den lagstiftningen fullgéra de
leverantorsskyldigheter som faststélls 1 denna forordning och 1 synnerhet sdkerstélla att det

Al-system som ingar i slutprodukten uppfyller kraven i denna foérordning.
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Langs Al-vdrdekedjan tillhandahaller flera parter ofta Al-system, verktyg och tjénster, men
dven komponenter eller processer som leverantdren integrerar i Al-systemet for olika
dndamal som bland annat omfattar traning, omtréning, testning och utvérdering av
modeller samt integrering 1 programvara eller andra aspekter av modellutveckling. Dessa
parter har en viktig roll i vardekedjan gentemot leverantoren av Al-systemet med hog risk i
vilken deras Al-system, verktyg, tjdnster, komponenter eller processer ér integrerade, och
bor genom skriftligt avtal tillhandahalla denna leverantér nddvéandig information,
kapacitet, teknisk atkomst och annat stod baserat pa den allmint erkdnda senaste
utvecklingen, for att géra det mojligt for leverantoren att fullt ut uppfylla de skyldigheter
som faststélls i denna forordning, utan att dventyra sina egna immateriella réttigheter eller

foretagshemligheter.

Tredje parter som for allmanheten tillgdngliggdr andra verktyg, tjdnster, processer eller Al-
komponenter &n Al-modeller for allmdnna &ndamal bor inte dldggas att uppfylla krav som
ar inriktade pa ansvarsomradena ldngs Al-viardekedjan, sérskilt gentemot den leverantor
som har anvint eller integrerat dem, nér dessa verktyg, tjénster, processer eller Al-
komponenter gors tillgédngliga med en kostnadsfri licens med 6ppen kéllkod. Utvecklare av
kostnadsfria verktyg, tjdnster eller processer med 6ppen killkod, eller andra Al-modeller
an Al-modeller for allménna &ndamal, bor uppmuntras att tillimpa allméant vedertagen
dokumentationspraxis, sdsom modellkort och datablad, som ett stt att paskynda
informationsutbytet 1ings Al-viardekedjan, vilket gor det mdojligt att framja tillforlitliga Al-

system i unionen.
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C2))

Kommissionen kan utveckla och rekommendera frivilliga standardavtalsvillkor mellan
leverantorer av Al-system med hog risk och tredje parter som tillhandahaller verktyg,
tjdnster, komponenter eller processer som anvénds eller dr integrerade 1 Al-system med
hog risk for att underlitta samarbetet langs vardekedjan. Vid utarbetandet av frivilliga
standardavtalsvillkor bér kommissionen ocksé ta hansyn till eventuella avtalskrav som ar

tillampliga inom specifika sektorer eller affarsforhéllanden.

Mot bakgrund av Al-systemens natur och de risker for sdkerhet och grundlaggande
rattigheter som kan vara forknippade med anviandningen av dem, inbegripet nir det géller
behovet av att sékerstélla en korrekt 6vervakning av ett Al-systems prestanda under
verkliga forhallanden, ar det lampligt att faststilla sarskilda ansvarsomraden for
tillhandahéllare. Tillhandahallare bor 1 synnerhet vidta ldmpliga tekniska och
organisatoriska dtgarder fOr att sékerstilla att de anvander Al-system med hog risk i
enlighet med bruksanvisningarna, och vissa andra skyldigheter bor foreskrivas nér det
giller overvakning av Al-systemens funktionssétt och i friga om loggning, pd lampligt
satt. Tillhandahallare bor dessutom sidkerstélla att de personer som anfortros uppgiften att
implementera bruksanvisningarna och minsklig kontroll enligt denna forordning har den
kompetens som kravs, sérskilt en lamplig niva av Al-kunnighet, utbildning och befogenhet
for att korrekt fullgora dessa uppgifter. Dessa skyldigheter bor inte paverka andra
skyldigheter for tillhandahallare i samband med Al-system med hog risk enligt

unionsréitten eller nationell rétt.
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(92) Denna forordning paverkar inte arbetsgivares skyldigheter att informera eller att informera
och samrida med arbetstagare eller deras foretrddare enligt unionsritten eller nationell rétt
och praxis, inbegripet Europaparlamentets och radets direktiv 2002/14/EG, avseende
beslut att ta i bruk eller anvdnda Al-system. Det méste fortfarande sédkerstéllas att
arbetstagarna och deras foretradare informeras om det planerade inférandet av Al-system
med hog risk pé arbetsplatsen om villkoren for dessa informations- eller informations- och
samradsskyldigheter i andra réttsliga instrument inte dr uppfyllda. Denna rétt till
information dr dessutom kompletterande och nédvéndig for att skydda de grundlaggande
rittigheter som ligger till grund for denna forordning. Darfor bor ett informationskrav for

detta faststéllas i denna forordning utan att det paverkar arbetstagares befintliga rittigheter.

3 Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/14/EG av den 11 mars 2002 om inrdttande av

en allmin ram for information till och samrad med arbetstagare i Europeiska gemenskapen
(EGT L 80, 23.3.2002, s. 29).

PE-CONS 24/1/24 REV 1 84
SV



(93) Risker med anknytning till Al-system kan ha att géra med hur systemen utformas, men de
kan dven hérrora frén hur dessa Al-system anvinds. Tillhandahallare av Al-system med
hog risk spelar darfor en avgorande roll ndr det géller att sékerstélla att grundldggande
rattigheter skyddas, och kompletterar leverantorens skyldigheter vid utvecklingen av Al-
systemet. Tillhandahéllare har bést forutsittningar att forsta hur Al-system med hog risk
kommer att anvéndas i praktiken och kan darfor faststdlla potentiella risker som inte har
forutsetts under utvecklingsfasen, tack vare mer exakt kunskap om sammanhanget for
anvandningen och de personer eller grupper av personer som sannolikt kommer att
paverkas, diribland sérbara grupper. Tillhandahallare av Al-system med hog risk som
fortecknas i en bilaga till denna férordning spelar ockséd en avgorande roll nér det géller att
informera fysiska personer och bor nér de fattar beslut eller hjdlper till att fatta beslut som
ror fysiska personer 1 forekommande fall informera de fysiska personerna om att de ér
foremal for anvindning av Al-systemet med hog risk. Denna information bor omfatta det
avsedda dndamalet och typen av beslut som det fattar. Tillhandahéllaren bor ocksa
informera fysiska personer om deras ritt till en forklaring enligt denna férordning. Nér det
giller Al-system med hdg risk som anvinds for brottsbekdmpande andamal bér denna

skyldighet genomforas i enlighet med artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680.
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(94)

(95)

All behandling av biometriska uppgifter som ingar i anvéindningen av Al-system for
biometrisk identifiering for brottsbekdmpning méste vara forenlig med artikel 10 i direktiv
(EU) 2016/680, som medger sadan behandling endast nér det &r absolut nodvéndigt, med
forbehall for 1ampliga skyddsétgéarder for den registrerades rattigheter och friheter, och nir
detta ir tillatet enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt. Nar sadan
anvindning &r tillaten maste den ocksa respektera de principer som faststélls i artikel 4.1 1
direktiv (EU) 2016/680, inbegripet laglighet, rittvisa och d6ppenhet, &ndamalsbegriansning,

korrekthet och lagringsbegransning.

Utan att det paverkar tillimplig unionsritt, sarskilt forordning (EU) 2016/679 och direktiv
(EU) 2016/680, bor anvandningen av system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand
omfattas av skyddsatgirder, med tanke pé den inkrdktande karaktiren hos system for
biometrisk fjarridentifiering i efterhand. System for biometrisk fjarridentifiering i efterhand
bor alltid anvéndas pa ett sdtt som &r proportionellt, legitimt och strikt nddvéndigt, och
ddarmed malinriktat, ndr det géller de personer som ska identifieras, plats och tidsmissig
omfattning samt baserat pa ett slutet dataset av lagligen forvédrvade videoupptagningar.
Under alla omsténdigheter bor system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand inte
anvindas inom ramen for brottsbekdmpning for att leda till urskillningslés 6vervakning.
Villkoren for biometrisk fjarridentifiering 1 efterhand bor under inga omsténdigheter utgora
en grund for att kringgé villkoren for forbudet och de strikta undantagen for biometrisk

fjérridentifiering 1 realtid.
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(96) For att effektivt sékerstélla att grundldggande réttigheter skyddas bor tillhandahéllare av
Al-system med hog risk som dr offentligrattsliga organ, eller privata enheter som
tillhandahéller offentliga tjénster och tillhandahallare av vissa Al-system med hog risk som
fortecknas i en bilaga till denna forordning, sdsom bank- eller forsédkringsenheter,
genomfora en konsekvensbedomning avseende grundldggande réttigheter innan systemen
tas 1 bruk. Tjinster som &r viktiga for enskilda personer och som ér av offentlig karaktér
kan ocksa tillhandahallas av privata enheter. Privata enheter som tillhandahéller offentliga
tjénster ar kopplade till uppgifter av allmént intresse, sasom inom utbildning, hélso- och
sjukvard, sociala tjénster, bostdder och rittsskipning. Syftet med konsekvensbedomningen
avseende grundldggande rittigheter &r att tillhandahéllaren ska identifiera de specifika
riskerna for rattigheterna for enskilda personer eller grupper av enskilda personer som
sannolikt kommer att berdras och identifiera dtgdrder som ska vidtas om dessa risker
forverkligas. Konsekvensbedomningen bor goras innan Al-systemet med hog risk infors
och bor uppdateras nér tillhandahéllaren anser att ndgon av de relevanta faktorerna har
fordndrats. Konsekvensbedomningen bor identifiera tillhandahéllarens relevanta processer
dédr Al-systemet med hog risk kommer att anvéndas i linje med dess avsedda @&ndamal, och
bor innehélla en beskrivning av den tidsperiod under vilken och den frekvens med vilken
systemet dr avsett att anvindas samt av specifika kategorier av fysiska personer och

grupper som sannolikt kommer att paverkas i det specifika anvindningssammanhanget.
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Beddmningen bor ocksa omfatta identifiering av sérskilda risker for skada som sannolikt
kommer att padverka dessa personers eller gruppers grundliaggande réttigheter. Vid
utforandet av denna beddmning bor tillhandahallaren beakta information som ar relevant
for en korrekt konsekvensbeddmning, inbegripet men inte begréansat till den information
som tillhandahélls av leverantoren av Al-systemet med hog risk 1 bruksanvisningen. Mot
bakgrund av de risker som identifierats bor tillhandahéllare faststélla vilka dtgérder som
ska vidtas om dessa risker forverkligas, inbegripet till exempel styrningsformer i det
specifika anvindningssammanhanget, sésom arrangemang for mansklig kontroll i enlighet
med bruksanvisningen eller klagomalshanteringsférfaranden och prévningsforfaranden,
eftersom de kan vara avgdrande for att bidra till att begrénsa riskerna for grundldggande
rittigheter 1 konkreta anvdndningsfall. Efter att ha utfort denna konsekvensbeddmning bor
tillhandah&llaren underrétta den berérda marknadskontrollmyndigheten. For att samla in
relevant information som ar nddviandig for att utféra konsekvensbeddmningen kan
tillhandahallare av Al-system med hog risk, sérskilt nar Al-system anvénds i den offentliga
sektorn, involvera relevanta berdrda parter, inbegripet foretrddare for grupper av personer
som sannolikt kommer att paverkas av Al-systemet, oberoende experter och organisationer
i det civila samhéllet i genomforandet av sddana konsekvensbeddmningar och
utformningen av atgérder som ska vidtas om riskerna forverkligas. Europeiska byran for
artificiell intelligens (Al-byran) bor utarbeta en mall for ett frageformulér for att underlatta

efterlevnad och minska den administrativa bordan for tillhandahallare.
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97)

For att skapa réttssdkerhet bor begreppet Al-modeller for allménna d&ndamal definieras
tydligt och sdrskiljas frén begreppet Al-system. Definitionen bor baseras pd de viktigaste
funktionella egenskaperna hos en Al-modell for allménna &ndamal, generaliteten och
formagan att pa ett kompetent sitt utfora ett stort antal olika uppgifter. Dessa modeller
trdnas vanligtvis med stora méngder data genom olika metoder, sdsom sjélvovervakad
inldrning, odvervakad inldrning eller terkopplingsinlérning. Al-modeller for allménna
andamal far slappas ut pa marknaden pa olika sétt, bland annat genom bibliotek, grénssnitt
for applikationsprogrammering, som direkt nedladdning eller som fysisk kopia. Dessa
modeller kan éindras ytterligare eller finjusteras till nya modeller. Aven om Al-modeller ir
vésentliga komponenter i Al-system utgor de inte Al-system i sig. Al-modeller kriaver
tilligg av ytterligare komponenter, till exempel ett anvindargrénssnitt, for att bli Al-
system. Al-modeller dr vanligtvis integrerade i och utgoér en del av Al-system. I denna
forordning faststélls sarskilda regler for Al-modeller for allminna d&ndamal och for Al-
modeller for allminna dndamal som medfor systemrisker, vilka bor gilla Aven nir dessa
modeller &r integrerade eller ingar i ett Al-system. Det bor forstas att skyldigheterna for
leverantdrer av Al-modeller for allménna &ndamal bor gilla ndr Al-modellerna {or

allminna dndamal sldapps ut pad marknaden.
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99)

Nir leverantoren av en Al-modell f6r allménna dndamal integrerar en egen modell i sitt
eget Al-system som tillhandahalls p4 marknaden eller tas i bruk, bor den modellen anses
ha sléppts ut pa marknaden, och skyldigheterna i denna férordning f6r modeller bor déarfor
fortsitta att gilla utdver skyldigheterna for Al-system. De skyldigheter som foreskrivs for
modeller bor under alla omstandigheter inte gélla nér en egen modell anvénds for rent
interna processer som inte ir vésentliga for att tillhandahélla en produkt eller tjanst till
tredje parter och fysiska personers rittigheter inte paverkas. Med tanke pa att de har
potentiellt betydande negativa effekter bor Al-modeller for allménna dndamal med
systemrisk alltid omfattas av de relevanta skyldigheterna enligt denna férordning.
Definitionen bor inte omfatta Al-modeller som anvinds innan de sldpps ut pd marknaden
enbart for forsknings-, utvecklings- och prototypverksamhet. Detta paverkar inte
skyldigheten att folja denna férordning nér en modell slépps ut pd marknaden efter sddan

verksamhet.

En modells generalitet kan, bland annat, ocksa bestimmas av ett antal parametrar, men
modeller med minst en miljard parametrar som tridnats med en stor méngd data med hjilp
av sjilvovervakning i stor skala bor anses uppvisa betydande generalitet och pé ett

kompetent sitt utfora ett brett spektrum av olika uppgifter.

Stora generativa Al-modeller &r ett typiskt exempel pa en Al-modell for allménna
andamal, eftersom de mdjliggor flexibel generering av innehall, exempelvis 1 form av text,

ljud, bilder eller video, som létt kan rymma ett brett spektrum av olika uppgifter.
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(100)  Nér en Al-modell for allménna dndamal integreras i eller ingar i ett Al-system bor detta
system anses vara ett Al-system for allmdnna &ndamal nér systemet, pa grund av denna
integrering, har forméga att tjdna en rad olika &ndamaél. Ett Al-system for allménna

andamal kan anvindas direkt eller integreras 1 andra Al-system.

(101)  Leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal har en sérskild roll och ett sarskilt
ansvar i Al-virdekedjan, eftersom de modeller som de tillhandahaller kan utgéra grunden
for en rad system 1 efterféljande led, som ofta tillhandahéills av leverantorer i efterféljande
led, vilka behover ha god kunskap om modellerna och deras kapacitet, bade for att
mdjliggora integrering av sddana modeller i sina produkter och for att fullgdra sina
skyldigheter enligt denna eller andra forordningar. Darfor bor proportionella
transparensatgérder foreskrivas, inbegripet utarbetande och uppdatering av dokumentation
och tillhandahallande av information om Al-modellen for allménna d&ndamal for dess
anviandning av leverantorer i efterfoljande led. Den tekniska dokumentationen bor
utarbetas och héllas uppdaterad av leverantoren av Al-modellen for allmidnna dndamal s
att den pa begiran kan tillhandahallas Al-byrdn och de nationella behdriga myndigheterna.
Den minimiuppséttning element som ska inga 1 sddan dokumentation bor anges 1 sirskilda
bilagor till denna férordning. Kommissionen bor ges befogenhet att dndra dessa bilagor

genom delegerade akter mot bakgrund av ny teknisk utveckling.
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(102)  Programvara och data, inbegripet modeller, som sldpps ut med en kostnadsfri licens med
oppen kéllkod som gor det mojligt att dela dem Oppet och dir anvéndarna fritt kan fa
tillgéng till, anvdnda, modifiera och omdistribuera dem eller &ndrade versioner av dem,
kan bidra till forskning och innovation pa marknaden och ge betydande tillvaxtmojligheter
for unionens ekonomi. Al-modeller for allmdnna dndaméal som sldpps ut med kostnadsfria
licenser med 6ppen kéllkod bor Gvervigas for att sékerstilla en hog grad av transparens
och 6ppenhet om modellernas parametrar, inbegripet vikter, information om
modellarkitekturen samt information om modellanvindning gors allmént tillgédngliga.
Licensen bor betraktas som kostnadsfri licens med 6ppen killkod dven nir den gor det
mojligt for anvindare att kora, kopiera, distribuera, studera, dndra och forbéttra
programvara och data, inbegripet modeller under forutsittning att den ursprungliga
leverantdren av modellen krediteras och att identiska eller jamforbara distributionsvillkor

respekteras.

(103) Kostnadsfria Al-komponenter med 6ppen killkod omfattar programvara och data,
inbegripet modeller och Al-modeller for allmidnna &ndamal, verktyg, tjénster eller
processer 1 ett Al-system. Kostnadsfria Al-komponenter med dppen kéllkod kan
tillhandahéllas genom olika kanaler, inbegripet utveckling av dem i 6ppna databaser. Vid
tillaimpningen av denna forordning bor Al-komponenter som tillhandahalls mot en kostnad
eller pa annat sitt monetariseras, inbegripet genom tillhandahallande av tekniskt stod eller
andra tjinster, inbegripet genom en programvaruplattform, som rér Al-komponenten, eller
anvindning av personuppgifter av andra skil dn uteslutande for att forbéttra programvarans
sdkerhet, kompatibilitet eller interoperabilitet, med undantag for transaktioner mellan
mikroforetag, inte omfattas av de undantag som foreskrivs for kostnadsfria Al-
komponenter med dppen killkod. Det faktum att Al-komponenter tillhandahélls via 6ppna

databaser bor inte 1 sig utgdra en monetarisering.
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(104)

Leverantorer av Al-modeller for allmédnna dndamal som sldpps ut med en kostnadsfri
licens med dppen kéllkod och vars parametrar, inbegripet vikter, information om
modellarkitekturen och information om modellanvindning, gors allmént tillgangliga bor
omfattas av undantag fran de transparensrelaterade krav som géller for Al-modeller for
allmédnna &ndamal, sévida de inte kan anses utgdra en systemrisk, i vilket fall den
omstdndigheten att modellen &r transparent och &tf6ljs av en licens med 6ppen kallkod inte
bor anses vara ett tillrackligt skdl for att utesluta efterlevnad av skyldigheterna enligt denna
forordning. Med tanke pa att utsldppandet av Al-modeller for allmdnna &ndamél med en
kostnadsfri licens med dppen killkod inte nddvindigtvis avslojar vasentlig information om
det dataset som anvénds for traning eller finjustering av modellen och om hur
efterlevnaden av upphovsritten ddrmed sédkerstélldes, bor det undantag som foreskrivs for
Al-modeller for allmdnna d&ndamal fran efterlevnad av transparensrelaterade krav under
alla omsténdigheter inte avse skyldigheten att utarbeta en sammanfattning av det innehall
som anvinds for modelltraning och skyldigheten att infora en policy for efterlevnad av
unionens upphovsrittsliga lagstiftning, sirskilt for att identifiera och efterleva férbehallet

for rittigheter enligt artikel 4.3 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/7904°.

40

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsritt
och nirstdende rattigheter pa den digitala inre marknaden och om @ndring av direktiven
96/9/EG och 2001/29/EG (EUT L 130, 17.5.2019, s. 92).
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(105)

Al-modeller for allménna d&ndamal, sdrskilt stora generativa Al-modeller, som kan
generera text, bilder och annat innehall, erbjuder unika innovationsmojligheter men utgor
dven utmaningar for konstnérer, forfattare och andra upphovsmaén och for det sitt pa vilket
deras kreativa innehall skapas, distribueras, anvinds och konsumeras. Utvecklingen och
trdningen av sddana modeller kriver tillgang till stora méngder text, bilder, videor och
andra data. Text- och datautvinningstekniker kan anvéndas i stor utstrackning i detta
sammanhang for himtning och analys av sddant innehall, som kan vara skyddat av
upphovsritt och nérstaende rittigheter. All anvandning av upphovsrittsligt skyddat
innehall kraver tillstand fran den berdrda réttsinnehavaren, savida inte relevanta
upphovsrittsliga undantag och inskrankningar tillimpas. Genom direktiv (EU) 2019/790
infordes undantag och inskrdnkningar som tilldter méngfaldigande av och utdrag ur verk
eller andra alster, for text- och datautvinningsdndamal, pé vissa villkor. Enligt dessa regler
fér rattsinnehavare vélja att rattigheterna till deras verk eller andra alster ska forbehallas
dem for att forhindra text- och datautvinning, sdvida detta inte sker for forskningsdndamal.
Om undantaget har forbehallits uttryckligen pa lampligt sitt maste leverantorer av Al-
modeller for allminna &ndamal erhdlla ett tillstdnd fran rittsinnehavarna om de vill utféra

text- och datautvinning frén sadana verk.
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(106)  Leverantorer som slédpper ut Al-modeller for allménna dndamal pa unionsmarknaden bor
sakerstilla efterlevnad av de relevanta skyldigheterna i denna forordning. For detta
dndamal bor leverantorer av Al-modeller f6r allmdnna dndamal infora en policy for
efterlevnad av unionsritten om upphovsrétt och nérstaende rattigheter, sérskilt for att
identifiera och efterleva forbehall om rattigheter som uttryckts av réttsinnehavare enligt
artikel 4.3 1 direktiv (EU) 2019/790. Alla leverantorer som slédpper ut en Al-modell for
allmédnna dndamaél pa unionsmarknaden bor uppfylla denna skyldighet, oavsett i vilken
jurisdiktion de upphovsrittsligt relevanta handlingar som ligger till grund f6r trdningen av
dessa Al-modeller for allménna dndamal dger rum. Detta &r nodvéndigt for att sdkerstilla
lika villkor for leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal, sa att ingen leverantor
far en konkurrensfordel pa unionsmarknaden genom att tilldimpa lagre

upphovsrittsstandarder dn de som tillhandahalls i unionen.
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(107)

(108)

For att 6ka transparensen nér det géller de data som anvénds i fortrdning och tréning av Al-
modeller for allménna dndamal, inbegripet text och data som skyddas av upphovsritt, &r
det 1ampligt att leverantorer av sadana modeller utarbetar en tillrackligt detaljerad
sammanfattning av det innehall som anvinds for att trina Al-modellen for allménna
dndamal och gor denna allmént tillgdnglig. Samtidigt som vederbdrlig hénsyn tas till
behovet av att skydda foretagshemligheter och konfidentiell affarsinformation bor denna
sammanfattning ha en allmin omfattning med avseende pa tillimpningsomrade i stillet for
att vara tekniskt detaljerad, sa att det blir det littare for parter med legitima intressen,
inbegripet upphovsréttsinnehavare, att utova och hédvda sina réttigheter enligt unionsrétten,
till exempel genom att forteckna de viktigaste datauppsittningarna eller dataseten som
ingick 1 traningen av modellen, sdsom stora privata eller offentliga databaser eller
dataarkiv, och genom att tillhandahalla en beskrivande forklaring om andra datakéllor som
anvants. Det dr 1ampligt att Al-byrén tillhandahéller en mall for sammanfattningen, som
bor vara enkel och effektiv och gora det mojligt for leverantoren att tillhandahélla den

sammanfattning som kréivs i beskrivande form.

Nir det géller de skyldigheter som &ldggs leverantorer av Al-modeller for allménna
dndamal att infora en policy for efterlevnad av unionens upphovsrittslagstiftning och gora
en sammanfattning av det innehall som anvénds for triningen allmént tillgénglig, bor Al-
byran dvervaka huruvida leverantdren har uppfyllt dessa skyldigheter utan att kontrollera
eller gé vidare till en bedomning verk for verk av traningsdata nir det géller efterlevnaden
av upphovsritten. Denna forordning paverkar inte kontrollen av efterlevnaden av

upphovsrittsliga bestimmelser enligt unionsrétten.
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(109)

Efterlevnaden av de skyldigheter som ér tillimpliga pa leverantorer av Al-modeller for
allmédnna &ndamal bor sta i proportion till typen av modelleverantor, vilket utesluter
behovet av efterlevnad for personer som utvecklar eller anvinder modeller for icke-
yrkesmaéssiga dndamal eller vetenskapliga forskningsdndamal, vilka dock bor uppmuntras
att frivilligt uppfylla dessa krav. Utan att det paverkar tillimpningen av unionens
upphovsrittslagstiftning bor fullgérandet av dessa skyldigheter ta vederborlig hdnsyn till
leverantorens storlek och mojliggora forenklade efterlevnadsmetoder for sma och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som inte bor innebédra en alltfor stor
kostnad och inte avskricka fran anvéindningen av sdidana modeller. Vid éndring eller
finjustering av en modell bor skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller for allménna
dndamal begrinsas till den dndringen eller finjusteringen, till exempel genom att
komplettera den redan befintliga tekniska dokumentationen med information om
andringarna, inbegripet nya traningsdatakillor, som ett sétt att uppfylla de skyldigheter

avseende virdekedjan som foreskrivs i denna forordning.
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(110)

Al-modeller for allmédnna dndamal kan medfora systemrisker som omfattar, men inte ar
begriansade till, faktiska eller rimligen forutsebara negativa effekter i samband med
allvarliga olyckor, storningar i kritiska sektorer och allvarliga konsekvenser for folkhédlsan
och sékerheten, alla faktiska eller rimligen forutsebara negativa effekter pa demokratiska
processer, allmén och ekonomisk sékerhet, och spridning av olagligt, falskt eller
diskriminerande innehdll. Det bor antas att systemrisker 6kar med modellkapacitet och
modellrdckvidd, kan uppsta under modellens hela livscykel och péverkas av forhallanden
med felaktig anvandning, modellens tillforlitlighet, rattvisa och sdkerhet, dess grad av
autonomi, tillgang till verktyg, nya eller kombinerade metoder, strategier for utsldppande
och distribution, potentialen att avldgsna skyddsmekanismer och andra faktorer. I
synnerhet har internationella strategier hittills identifierat behovet av att dgna
uppmirksamhet at risker till foljd av potentiellt avsiktlig felaktig anvéndning eller
oavsiktliga kontrollproblem i samband med anpassning till ménsklig avsikt, kemiska,
biologiska, radiologiska och nukleéra risker, sdsom de sitt pé vilka intrddeshindren kan
minskas, inbegripet for utveckling, konstruktion, férvérv eller anvindning av vapen,
offensiv cyberkapacitet, sdsom de sétt pa vilka upptéckt, utnyttjande eller operativ
anviandning av sarbarheter kan mojliggoras, effekterna av interaktion och
verktygsanvindning, inklusive till exempel kapaciteten att styra fysiska system och stora
kritisk infrastruktur, risker med modeller for framstéllning av kopior av dem sjilva

eller sjdlvreplikering eller trining av andra modeller, de sitt pa vilka modeller kan ge
upphov till skadlig bias och diskriminering med risker for enskilda personer, grupper eller
samhéllen, underléttandet av desinformation eller skada pa integritet med hot mot
demokratiska varden och méanskliga réttigheter, och risk for att en viss hindelse kan leda
till en kedjereaktion med betydande negativa effekter som kan péverka upp till en hel stad,

en hel doméns verksamhet eller ett helt lokalsamhélle.
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(111)  En metod bor faststillas for klassificering av Al-modeller for allmidnna &ndamal som Al-
modeller for allménna dndamal med systemrisker. Eftersom systemrisker hérror fran
sarskilt hog kapacitet bor en Al-modell for allménna &ndamal anses medfora systemrisker
om den har kapacitet med hog paverkansgrad, utvirderad pa grundval av ldmpliga tekniska
verktyg och metoder, eller har betydande inverkan pa den inre marknaden pa grund av sin
rdckvidd. Med kapacitet med hog paverkansgrad i Al-modeller for allménna dandamal avses
kapacitet som motsvarar eller Gverstiger den kapacitet som registrerats i de mest
avancerade Al-modellerna for allménna &ndamal. Hela spektrumet av kapacitet i en modell
kan forstés bittre efter det att den sldppts ut pa4 marknaden eller nir tillhandahallare
interagerar med modellen. Enligt den senaste utvecklingen vid tidpunkten for denna
forordnings ikrafttrddande dr den sammanlagda berdkningsmingd som anvénds for trdning
av Al-modellen for allmdnna dndamél, métt 1 flyttalsberékningar, en av de relevanta
approximationerna for modellkapacitet. Den sammanlagda berdkningsméngd som anvénds
for trining inkluderar den berdkning som anvénds for de verksamheter och metoder som é&r
avsedda att forbittra modellens kapacitet fore inforandet, sdsom fortrdning, generering av
syntetiska data och finjustering. Darfor bor ett inledande troskelvérde for
flyttalsberdkningar faststillas som, om det uppfylls av en Al-modell for allminna d&ndamal,
leder till en presumtion om att modellen &r en Al-modell for allmdnna andamal med
systemrisker. Detta troskelvirde bor justeras med tiden for att aterspegla tekniska och
industriella fordndringar, sdsom algoritmiska forbéttringar eller 6kad hardvarueffektivitet,

och bor kompletteras med riktmérken och indikatorer for modellkapacitet.
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For att ta fram underlag for detta bor Al-byrdn samarbeta med forskarsamhéllet, industrin,
det civila samhillet och andra experter. Troskelvdrden, liksom verktyg och riktméarken for
beddmning av kapacitet med hog paverkansgrad, bor vara kraftfulla prediktorer for
generalitet, dess kapacitet och tillhorande systemrisk hos Al-modeller for allménna
dndamal, och kan ta hdnsyn till hur modellen kommer att sldppas ut pa marknaden eller hur
manga anvéindare den kan paverka. For att komplettera detta system bor kommissionen ha
mojlighet att fatta enskilda beslut om att utse en Al-modell for allménna d&ndamal till en
Al-modell for allménna &ndamal med systemrisk, om det konstateras att en saidan modell
har en kapacitet eller en inverkan som &r likvardig med den som blir resultatet med det
faststillda troskelvirdet. Det beslutet bor fattas pd grundval av en dvergripande beddmning
av de kriterier for utseende av en Al-modell f6r allménna &ndamal med systemrisk som
fortecknas 1 en bilaga till denna forordning, sdsom kvaliteten pa eller storleken pé
traningsdatasetet, antalet foretags- och slutanviandare, dess metoder for in- och utdata, dess
grad av autonomi och skalbarhet, eller de verktyg som det har tillgéng till. P4 motiverad
begéran av en leverantdr vars modell har betecknats som en Al-modell {6r allménna
dndaméal med systemrisk bor kommissionen beakta begéran och kan besluta att ompréva

huruvida Al-modellen for allménna dandamal fortfarande kan anses medfora systemrisker.
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(112)

En metod bor faststdllas for klassificeringen av Al-modeller f6r allmédnna dandamal som Al-
modeller for allménna dndamal med systemrisker. En Al-modell for allménna &ndamél
som uppfyller det tillampliga troskelvardet for kapacitet med hog paverkansgrad bor antas
vara en Al-modell for allmdnna &ndaméal med systemrisk. Leverantoren bor underrétta Al-
byran senast tva veckor efter det att kraven har uppfyllts eller det blir kdnt att en Al-modell
for allménna dandamal kommer att uppfylla de krav som leder till presumtionen. Detta dr
sarskilt relevant nar det géller troskelvérdet for flyttalsberdkningar, eftersom tréning av Al-
modeller for allménna &ndamal kraver betydande planering, vilket inbegriper
forhandstilldelning av berdkningskraftsresurser, och darfor kan leverantorer av Al-
modeller for allminna dndamal veta om deras modell skulle uppfylla troskelvirdet innan
trdningen avslutas. [ samband med denna underrittelse bor leverantdren kunna visa att en
Al-modell for allminna &ndamal pd grund av sina sdrskilda egenskaper undantagsvis inte
medfor ndgra systemrisker och att den dérfor inte bor klassificeras som en Al-modell for
allmédnna &ndaméal med systemrisker. Denna information &r véardefull for att Al-byran ska
kunna forutse utsldppandet pa marknaden av Al-modeller for allmdnna &ndamal med
systemrisker, och leverantorerna kan bdrja samarbeta med Al-byran i ett tidigt skede. Den
informationen &r sdrskilt viktig nér det giller Al-modeller for allmédnna andamal som
planeras att sldppas ut med dppen kéllkod, med tanke pa att de atgérder som kréavs for att
sakerstélla efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna forordning kan vara svérare att

genomfora efter att modellen med 6ppen killkod har sldppts ut.
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(113)

(114)

Om kommissionen far kinnedom om att en Al-modell for allmidnna dndamal uppfyller
kraven for att klassificeras som en Al-modell for allminna &ndamal med systemrisk, som
antingen inte tidigare varit kdnd eller som den berdrda leverantoren inte har underréttat
kommissionen om, bor kommissionen ges befogenhet att beteckna den som siddan. Ett
system med kvalificerade varningar bor sikerstilla att den vetenskapliga panelen
uppmirksammar Al-byran pa Al-modeller for allmidnna &ndamal som eventuellt bor
klassificeras som Al-modeller for allmidnna dndamal med systemrisk, utover Al-byrans

overvakningsverksamhet.

Utover de skyldigheter som foreskrivs for leverantorer av Al-modeller for allmdnna
dndamal bor leverantorer av Al-modeller for allmédnna dandamal som medfor systemrisker
omfattas av skyldigheter som syftar till att identifiera och begransa dessa risker och
sakerstélla en lamplig niva av cybersikerhetsskydd, oavsett om den tillhandahalls som en
fristdende modell eller inbyggd i ett Al-system eller en produkt. For att uppna dessa mal
bor det genom denna forordning krévas att leverantorer utfor nddvandiga utvarderingar av
modeller, sédrskilt innan de sldpps ut pd marknaden for forsta gdngen, vilket bor inbegripa
att genomfora och dokumentera antagonistiska tester av modeller, 4ven nér sa dr lampligt
genom intern eller oberoende extern testning. Dessutom bor leverantorer av Al-modeller
for allménna dndamal med systemrisker kontinuerligt bedéma och begrinsa
systemriskerna, bland annat genom att infora riskhanteringspolicyer, sdsom processer for
ansvarsskyldighet och styrning, genomfora dvervakning efter utsldppande pd marknaden,
vidta ldmpliga dtgérder langs hela modellens livscykel och samarbeta med relevanta

aktorer langs Al-vérdekedjan.
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(115)

Leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal med systemrisker bor bedoma och
begrinsa eventuella systemrisker. Om utvecklingen eller anvindningen av modellen, trots
insatser for att identifiera och forebygga risker i samband med en Al-modell for allménna
dndamal som kan medfora systemrisker, orsakar en allvarlig incident, bor leverantéren av
Al-modellen for allmdnna dndamal utan oskiligt drojsmal bevaka incidenten och
rapportera all relevant information och mojliga korrigerande atgérder till kommissionen
och de nationella behdriga myndigheterna. Dessutom bor leverantorer sdkerstilla en
lamplig niva av cybersikerhetsskydd for modellen och dess fysiska infrastruktur, om sa &r
lampligt, under modellens hela livscykel. Cybersékerhetsskydd som avser systemrisker i
samband med skadlig anviandning eller attacker bor ta vederborlig hénsyn till oavsiktligt
modelldckage, otillatet utslappande, kringgdende av sdkerhetsatgérder och forsvar mot
cyberattacker, obehorig dtkomst eller modellstold. Detta skydd kan underléttas genom att
modellvikter, algoritmer, servrar och dataset sikras, exempelvis genom operativa
sakerhetsatgirder for informationssikerhet, sérskilda cybersékerhetspolicyer, ldmpliga
tekniska och etablerade losningar samt kontroller av cyberitkomst och fysisk atkomst som

ar lampliga for de relevanta omstandigheterna och riskerna i samband med detta.
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(116)

Al-byran bor uppmuntra och underlétta utarbetandet, 6versynen och anpassningen av
forfarandekoder, med beaktande av internationella strategier. Alla leverantdrer av Al-
modeller for allménna &ndamal kan bjudas in att delta. For att sdkerstilla att
forfarandekoderna aterspeglar den senaste utvecklingen och tar vederborlig hdnsyn till en
rad olika perspektiv bor Al-byrdn samarbeta med relevanta nationella behoriga
myndigheter och kan, ndr sd ar lampligt, samrada med det civila samhéllets organisationer
och andra relevanta intressenter och experter, inbegripet den vetenskapliga panelen, for att
utarbeta sadana koder. Forfarandekoder bor omfatta skyldigheter for leverantorer av Al-
modeller for allménna dndamal och Al-modeller for allménna &ndamal som medfor
systemrisker. Nér det géller systemrisker bor forfarandekoder dessutom bidra till att
faststélla en risktaxonomi for systemriskernas typ och art pa unionsnivd, inbegripet
kéllorna till dem. Forfarandekoder bor ocksa inriktas pa sdrskilda riskbedomnings- och

riskbegrinsningsatgirder.
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(117)

Forfarandekoderna bor utgora ett centralt verktyg for korrekt fullgérande av de
skyldigheter som foreskrivs i denna forordning for leverantorer av Al-modeller for
allmédnna dndamaél. Leverantdrerna bor kunna forlita sig pa forfarandekoder for att visa att
skyldigheterna fullgérs. Genom genomforandeakter kan kommissionen besluta att
godkénna en forfarandekod och ge den en allmin giltighet inom unionen, eller alternativt
att tillhandahalla gemensamma regler for genomforandet av de relevanta skyldigheterna,
om en forfarandekod vid den tidpunkt d& denna forordning blir tillimplig inte kan
fardigstéllas eller inte anses vara lamplig av Al-byran. Nir en harmoniserad standard har
offentliggjorts och bedomts vara lamplig for att ticka Al-byrans relevanta skyldigheter bor
efterlevnad av en europeisk harmoniserad standard ge leverantorer presumtion om
Overensstimmelse. Leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal bor dessutom
kunna pévisa efterlevnad med hjélp av alternativa lampliga sitt, om forfarandekoder eller
harmoniserade standarder inte finns tillgingliga, eller om de véljer att inte forlita sig pa

dessa.
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(118)

Denna forordning reglerar Al-system och Al-modeller genom att infora vissa krav och
skyldigheter for relevanta marknadsaktorer som slédpper ut dem pd marknaden, tar dem i
bruk eller anvdnder dem i unionen, och kompletterar darigenom skyldigheterna for
leverantorer av formedlingstjdnster som bygger in sadana system eller modeller 1 sina
tjdnster som regleras genom forordning (EU) 2022/2065. I den man sadana system eller
modeller dr inbyggda i utsedda mycket stora onlineplattformar eller mycket stora
onlinesokmotorer omfattas de av den riskhanteringsram som foreskrivs i forordning

(EU) 2022/2065. Foljaktligen bor motsvarande skyldigheter i den har férordningen
forutsattas vara uppfyllda, savida inte betydande systemrisker som inte omfattas av
forordning (EU) 2022/2065 uppstér och identifieras i sddana modeller. Inom denna ram ar
leverantdrer av mycket stora onlineplattformar och mycket stora onlinesékmotorer
skyldiga att bedoma potentiella systemrisker som hérror fran utformningen, funktionen och
anviandningen av deras tjinster, inbegripet hur utformningen av algoritmiska system som
anvénds i tjansten kan bidra till sddana risker, samt systemrisker som hérrdr frén potentiell
felaktig anvindning. Dessa leverantorer dr ocksa skyldiga att vidta lampliga

riskbegrinsningsédtgirder med respekt for grundlaggande réttigheter.
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(119)

(120)

Med tanke pd den snabba innovationstakten och den tekniska utvecklingen av digitala
tjdnster som omfattas av olika unionsréttsliga instrument, sirskilt med tanke pé
mottagarnas anviandning och uppfattning, kan de Al-system som omfattas av denna
forordning tillhandahéllas som formedlingstjanster eller delar av sadana i den mening som
avses 1 forordning (EU) 2022/2065, som bor tolkas pé ett teknikneutralt sdtt. Al-system
kan till exempel anvéndas for att tillhandahélla onlines6kmotorer, sérskilt i den mén ett Al-
system sdsom en onlinechatbot gor sokningar pa, i princip, alla webbplatser, sedan
inforlivar resultaten 1 sin befintliga kunskap och anvénder den uppdaterade kunskapen for

att generera ett enda resultat som kombinerar olika informationskéllor.

Dessutom ér de skyldigheter som alaggs leverantorer och tillhandahallare av vissa Al-
system i denna forordning for att det ska vara mdjligt att upptécka och visa att utdata fran
dessa system genereras eller manipuleras artificiellt sdrskilt relevanta for att underlétta ett
effektivt genomforande av forordning (EU) 2022/2065. Detta géiller sirskilt i fraga om
skyldigheterna for leverantorer av mycket stora onlineplattformar eller mycket stora
onlines6kmotorer att identifiera och begrinsa systemrisker som kan uppsta till f61jd av
spridning av innehéll som genererats eller manipulerats artificiellt, sarskilt risken for
faktiska eller forutsebara negativa effekter pd demokratiska processer, samhéllsdebatten

och valprocesser, inbegripet genom desinformation.
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(121)

Standardisering bor ha en nyckelroll for att forse leverantdrer med tekniska 16sningar for
att sikerstilla efterlevnaden av denna forordning i linje med den senaste utvecklingen, for
att frimja innovation samt konkurrenskraft och tillvéxt pa den inre marknaden.
Overenstimmelse med harmoniserade standarder enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/20124!, som normalt forvéntas
aterspegla den senaste utvecklingen, bor vara ett sitt for leverantorer att visa att de
uppfyller kraven i den hir forordningen. En balanserad representation av intressen som
involverar alla berorda parter i utarbetandet av standarder, sarskilt sma och medelstora
foretag, konsumentorganisationer samt miljo- och arbetstagarintressenter i enlighet med
artiklarna 5 och 6 i forordning (EU) nr 1025/2012, bor darfor uppmuntras. For att
underlitta efterlevnaden bor begiranden om standardisering utfiardas av kommissionen
utan oskéligt drojsmal. Nar kommissionen utarbetar en begédran om standardisering bor den
samrada med det rddgivande forumet och styrelsen for att samla in relevant expertis. I
avsaknad av relevanta hanvisningar till harmoniserade standarder bor kommissionen dock,
genom genomforandeakter och efter samrdd med det radgivande forumet, kunna faststélla

gemensamma specifikationer for vissa krav enligt den hér férordningen.

41

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om
europeisk standardisering och om @ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG
samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphdvande
av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och rédets beslut 1673/2006/EG
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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Den gemensamma specifikationen bor vara en exceptionell reservldsning for att underlétta
leverantdrens skyldighet att uppfylla kraven i den hér forordningen, nir begéran om
standardisering inte har godtagits av nagon av de europeiska
standardiseringsorganisationerna eller nar de relevanta harmoniserade standarderna inte 1
tillracklig utstrackning behandlar fragor om grundldggande réttigheter, eller nér de
harmoniserade standarderna inte overensstimmer med begéran, eller nir antagandet av en
lamplig harmoniserad standard forsenas. Om en sadan forsening av antagandet av en
harmoniserad standard beror pa den tekniska komplexiteten hos den standarden bor
kommissionen beakta detta innan den Overvéger att faststilla gemensamma specifikationer.
Vid utarbetandet av gemensamma specifikationer uppmanas kommissionen att samarbeta

med internationella partner och internationella standardiseringsorgan.
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(122)

(123)

Utan att det padverkar anvindningen av harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer &r det lampligt att leverantdrer av ett Al-system med hog risk som har
trdnats och testats pa data som aterspeglar den specifika geografiska, beteendemaissiga,
kontextuella eller funktionella situation dar Al-systemet dr avsett att anvdndas, forutsitts
folja den relevanta atgard som foreskrivs enligt kravet pa dataforvaltning i denna
forordning. Utan att det paverkar de krav avseende robusthet och riktighet som faststélls i
denna f6rordning, i enlighet med artikel 54.3 1 forordning (EU) 2019/881, bor Al-system
med hog risk som har certifierats eller for vilka en forsdkran om 6verensstimmelse har
utfdrdats inom ramen for en cybersdkerhetsordning i enligt den férordningen och till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning forutsattas
uppfylla cybersidkerhetskravet i den hér forordningen i den man cybersdkerhetscertifikatet
eller forsdkran om dverensstimmelse eller delar ddrav omfattar cybersékerhetskravet i den

hér férordningen. Detta paverkar inte cybersikerhetsordningens frivilliga karaktér.

For att sékerstilla en hog niva av tillforlitlighet for Al-system med hog risk bor sddana
system vara foremal for en beddmning av dverensstimmelse innan de sldpps ut pa

marknaden eller tas 1 bruk.
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(124)

(125)

For att minimera bordan for operatdrer och forhindra allt eventuellt dubbelarbete ar det, for
Al-system med hog risk som ir relaterade till produkter som omfattas av befintlig
unionsharmoniseringslagstiftning som bygger pa den nya lagstiftningsramen, lampligt att
bedoma dessa Al-systems uppfyllande av kraven i denna férordning inom ramen for den
bedomning av dverensstimmelse som redan foreskrivs i den lagstiftningen.
Tillampligheten for kraven i denna férordning bor ddrmed inte paverka den specifika
logiken, metoden eller allménna strukturen for bedomningen av overensstimmelse enligt

relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

Med tanke pd komplexiteten hos Al-system med hog risk och de risker som ar forknippade
med dem 4r det viktigt att utveckla ett 1ampligt forfarande for bedomning av
overensstimmelse for Al-system med hog risk som involverar anmélda organ, sa kallad
tredjepartsbedomning av 6verensstimmelse. Mot bakgrund av den nuvarande erfarenheten
hos professionella certifieringsorgan fore utslippandet pa marknaden pad omradet
produktsdkerhet och de olika typer av risker som dr involverade ar det dock lampligt att,
atminstone i den inledande fasen av denna férordnings tillimpning, begrinsa
tillimpningsomradet for tredjepartsbedomning av dverensstimmelse nér det géller andra
Al-system med hog risk 4n dem som ér relaterade till produkter. Déarfor bor beddmningen
av Overensstimmelse for sddana system som en allméin regel utforas av leverantoren pa
eget ansvar, med det enda undantaget for Al-system som &r avsedda att anvindas for

biometri.
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(126)  For genomforandet av tredjepartsbedomningar av dverensstimmelse nér s krivs, bor
anmélda organ anmélas enligt denna forordning av de nationella behdriga myndigheterna,
under forutséttning att de uppfyller ett antal krav, i synnerhet vad giller oberoende,
kompetens, avsaknad av intressekonflikter samt lampliga krav for cybersékerhet. De
nationella behdriga myndigheterna bor skicka anmélan av dessa organ till kommissionen
och de 0vriga medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska anméilningsverktyg som
utvecklats och forvaltas av kommissionen enligt artikel R23 1 bilaga I till beslut nr

768/2008/EG.

(127)  Ilinje med unionens dtaganden enligt Virldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder ar det lampligt att underlétta 0msesidigt erkdnnande av resultat av
beddmningar av dverensstimmelse som tagits fram av behdriga organ for bedomning av
Overensstimmelse som dr oberoende av det territorium dér de dr etablerade, férutsatt att
dessa organ for beddmning av dverensstimmelse som inréttats enligt ett tredjelands rétt
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning och att unionen har ingatt ett avtal om
detta. I detta sammanhang bor kommissionen aktivt undersdka mdjliga internationella
instrument for detta &ndamal och sirskilt striva efter att inga avtal om 6msesidigt

erkdnnande med tredjeldnder.
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(128)

(129)

Vid varje dndring som kan péverka efterlevnaden av denna forordning for ett Al-system
med hog risk (t.ex. en dndring av operativsystem eller programvaruarkitektur) eller vid
andring av systemets avsedda dndamal ar det lampligt att Al-systemet, 1 linje med det
vedertagna begreppet visentlig dndring som avser produkter som regleras genom unionens
harmoniseringslagstiftning, anses vara ett nytt Al-system som bor genomga en ny
bedémning av dverensstimmelse. Andringar av algoritmen och prestandan i Al-system
som fortsdtter sin inldrning efter att de sldppts ut pa marknaden eller tagits 1 bruk, dvs.
automatiskt anpassar hur funktionerna utfors, bor dock inte utgora visentliga dndringar,
forutsatt att dessa dndringar pa forhand har faststéllts av leverantdren och bedomts vid

tidpunkten for beddmning av dverensstimmelse.

Al-system med hog risk bor vara forsedda med en CE-mérkning som visar att de
overensstimmer med denna forordning, sa att de kan omfattas av den fria rorligheten pa
den inre marknaden. For Al-system med hog risk som dr inbyggda i en produkt bor en
fysisk CE-mérkning anbringas, och den kan kompletteras med en digital CE-mérkning. For
Al-system med hog risk som endast tillhandahalls digitalt bor en digital CE-mérkning
anvandas. Medlemsstaterna bor inte sidtta upp omotiverade hinder for utsldppandet pa
marknaden eller ibruktagandet av Al-system med hog risk som uppfyller kraven i denna

forordning och ar forsedda med en CE-mérkning.
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(130)

(131)

Under vissa omstandigheter kan en snabb tillgang till innovativ teknik vara avgérande for
ménniskors hélsa och sidkerhet, miljoskyddet och klimatférdndringarna och for samhallet
som helhet. Det dr déarfor lampligt att marknadskontrollmyndigheterna, nér det foreligger
exceptionella skdl som ror allmén sdkerhet eller skydd av fysiska personers liv och hélsa,
miljoskydd och skydd av viktiga industriella och infrastrukturella tillgangar, har mdojlighet
att tillata utsldppandet p4 marknaden eller ibruktagandet av Al-system som inte har
genomgétt en bedomning av 6verensstimmelse. I vederbdrligen motiverade situationer
enligt denna forordning kan brottsbekdmpande myndigheter eller civilskyddsmyndigheter
ta ett specifikt Al-system med hog risk i bruk utan marknadskontrollmyndighetens
tillstdnd, forutsatt att ett sddant tillstand begérs under eller efter anvdandningen utan oskéligt

drojsmal.

For att underlitta kommissionens och medlemsstaternas arbete pa Al-omradet och 6ka
transparensen gentemot allménheten, bor leverantorer av andra Al-system med hog risk én
dem som ér relaterade till produkter som faller inom tillimpningsomradet for relevant
befintlig unionsharmoniseringslagstiftning, samt leverantdrer som anser att ett Al-system
som fortecknas under anvandningsfall med hog risk 1 en bilaga till denna forordning inte ar
ett Al-system med hog risk pa grundval av ett undantag, &ldggas att registrera sig sjélva
och information om sina Al-system i1 en EU-databas som ska uppréttas och forvaltas av
kommissionen. Innan ett Al-system som fortecknas under anvindningsfall med hog risk 1
en bilaga till denna férordning anvinds bor tillhandahéllare av Al-system med hog risk
som &r offentliga myndigheter, byraer eller organ registrera sig 1 en sddan databas och vilja

det system som de avser att anvédnda.
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Andra tillhandahallare bor ha rétt att gora detta frivilligt. Denna del av EU-databasen bor
vara kostnadsfritt atkomlig for allmé@nheten, och det bor vara ldtt att navigera i
informationen, som bor vara begriplig och maskinldsbar. EU-databasen bor ocksa vara
anvandarvanlig, till exempel genom att sokfunktioner, inbegripet genom nyckelord,
tillhandahalls som gor det mojligt for allménheten att hitta relevant information som ska
lamnas in vid registreringen av Al-system med hog risk och om det anvéndningsfall av Al-
system med hog risk som anges i1 en bilaga till denna férordning som Al-systemen med
hog risk motsvarar. Alla visentliga dndringar av Al-system med hog risk bor ocksa
registreras i EU-databasen. For Al-system med hog risk pd omradet brottsbekdmpning,
migration, asyl och grianskontrollférvaltning bor registreringsskyldigheterna uppfyllas i en
siker icke-offentlig del av EU-databasen. Atkomsten till den siikra icke-offentliga delen
bor strikt begrénsas till kommissionen och till marknadskontrollmyndigheterna nir det
giller deras nationella del av databasen. Al-system med hog risk pd omradet kritisk
infrastruktur bor endast registreras pa nationell nivd. Kommissionen bor vara
personuppgiftsansvarig for EU-databasen i enlighet med forordning (EU) 2018/1725. For
att sikerstilla att EU-databasen &r fullt funktionell ndr den borjar utnyttjas, bor forfarandet
for inrdttandet av databasen innefatta funktionsspecifikationer som utvecklas av
kommissionen samt en oberoende revisionsrapport. Kommissionen bor ta hansyn till
cybersdkerhetsrisker ndr den utfor sina uppgifter som personuppgiftsansvarig 1 EU-
databasen. For att allmédnheten ska fa sd stor tillgang till och kunna anvinda EU-databasen
sa mycket som mojligt bor EU-databasen, och den information som tillgingliggérs genom

den, uppfylla kraven 1 direktiv (EU) 2019/882.
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(132)  Vissa Al-system avsedda for att interagera med fysiska personer eller generera innehall
kan utgodra sérskilda risker for identitetsmissbruk eller vilseledning oavsett om de
kategoriseras som Al-system med hog risk eller inte. Under vissa omstédndigheter bor
darfor anviandningen av dessa system omfattas av sirskilda transparensskyldigheter utan att
det paverkar kraven eller skyldigheterna for Al-system med hog risk och omfattas av
riktade undantag for att ta hdnsyn till brottsbekdmpningens sirskilda behov. I synnerhet
bor fysiska personer underréttas om att de interagerar med ett Al-system, savida detta inte
ar uppenbart for en fysisk person som dr normalt informerad och skiligen uppmaérksam och
medveten med beaktande av omstidndigheterna kring och sammanhanget for anvindningen.
Vid genomforandet av den skyldigheten bor det som kdnnetecknar fysiska personer som
tillhor sérbara grupper pa grund av dlder eller funktionsnedséttning beaktas 1 den mén Al-
systemet dven dr avsett att interagera med dessa grupper. Dessutom bor fysiska personer
underrittas nir de utsétts for Al-system som genom att behandla deras biometriska
uppgifter kan identifiera eller harleda dessa personers kinslor eller avsikter eller hinfora
dem till sérskilda kategorier. Sddana sédrskilda kategorier kan avse aspekter som kon, élder,
harfarg, 6gonférg, tatueringar, personlighetsdrag, etniskt ursprung, personliga preferenser
och intressen. Sddan information och sadana underrittelser bor tillhandahéllas i format som

ar tillgidngliga for personer med funktionsnedséttning.
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(133)

En rad olika Al-system kan generera stora méngder syntetiskt innehdll som blir allt svérare
for méinniskor att skilja frin ménskligt genererat och autentiskt innehall. Dessa systems
breda tillgédnglighet och 6kande kapacitet har en betydande inverkan pa integriteten och
fortroendet for informationsekosystemet, vilket medfor nya risker for felaktig information
och manipulering i stor skala, bedrédgeri, identitetsmissbruk och vilseledande av
konsumenter. Mot bakgrund av denna inverkan, den snabba tekniska takten och behovet av
nya metoder och tekniker for att spara ursprunget till information ar det ldmpligt att kréva
att leverantorer av dessa system integrerar tekniska losningar som mojliggdr markning 1
maskinldsbart format och upptickt av att utdata har genererats eller manipulerats av ett Al-
system och inte av en méinniska. Sddana tekniker och metoder bor vara tillrackligt
tillforlitliga, driftskompatibla, effektiva och robusta i den man det &r tekniskt mdjligt, med
beaktande av tillgénglig teknik eller en kombination av sddana tekniker, sdsom
vattenmirken, metadataidentifiering, krypteringsmetoder for att bevisa innehallets
hérkomst och dkthet, loggningsmetoder, fingeravtryck eller annan teknik, beroende pé vad
som dr ldmpligt. Nar denna skyldighet fullgdrs bor leverantdrer dven beakta sdardragen och
begransningarna hos olika typer av innehdll, och den relevanta tekniska utvecklingen och
marknadsutvecklingen pa omradet, sdsom detta aterspeglas i den allmént erkinda senaste
utvecklingen. Sadana tekniker och metoder kan genomforas pa Al-systemniva eller Al-
modellniva, inbegripet i friga om Al-modeller for allmdnna dndaméal som genererar
innehall, for att darigenom underlétta fullgérandet av denna skyldighet av Al-systemets
leverantor i efterfoljande led. For att forbli proportionell dr det lampligt att foreskriva att
denna mérkningsskyldighet inte bor omfatta Al-system som 1 forsta hand utfor en
hjilpfunktion f6r vanlig redigering eller Al-system som inte vésentligt &ndrar de indata

som tillhandahalls av tillhandahéllaren eller deras semantik.
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(134) Med hinsyn till de tekniska 16sningar som anvinds av leverantdrerna av Al-systemet bor
tillhandahéllare som anvénder ett Al-system fOr att generera eller manipulera bilder eller
ljud- eller videoinnehéll som pa ett méarkbart sitt liknar befintliga personer, foremal,
platser, enheter eller hindelser, och som for en person felaktigt kan framsta som autentiska
eller sanningsenliga (deepfake), dven pa ett tydligt och urskiljbart sétt upplysa om att
innehallet har skapats artificiellt eller manipulerats genom mérkning av de utdata som
producerats med Al i enlighet med det och upplysa om dess artificiella ursprung.
Fullgorandet av denna transparensskyldighet bor inte tolkas som att anvéindningen av Al-
systemet eller dess utdata hindrar rétten till yttrandefrihet och konstens och vetenskapens
frihet, som garanteras i stadgan, sirskilt nir innehallet ingar i ett uppenbart kreativt,
satiriskt, konstnérligt, skonlitterdrt eller liknande verk eller program, med forbehall {or
lampliga garantier fOr tredje parters réttigheter och friheter. I dessa fall 4r den
transparensskyldighet for deepfake som faststills i denna forordning begrénsad till en
upplysning om forekomsten av sddant genererat eller manipulerat innehéall pa ett [ampligt
satt som inte hindrar visningen eller atnjutandet av verket, inbegripet dess normala
utnyttjande och anvindning, samtidigt som verkets nytta och kvalitet upprétthélls. Det ér
ocksa lampligt att foreskriva en liknande upplysningsskyldighet nér det géller Al-
genererad eller Al-manipulerad text i den man den offentliggdrs i syfte att informera
allmédnheten om fragor av allmént intresse, savida inte det Al-genererade innehallet har
genomgatt en process for mansklig granskning eller redaktionell kontroll och en fysisk

eller juridisk person har redaktionellt ansvar for offentliggérandet av innehallet.
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(136)

Utan att det paverkar transparensskyldigheternas obligatoriska karaktér och fullstdndiga
tillamplighet kan kommissionen ocksd uppmuntra och underlétta utarbetandet av
forfarandekoder pa unionsniva for att underlatta ett effektivt genomférande av
skyldigheterna avseende upptéckt och markning av artificiellt genererat eller manipulerat
innehill, bland annat for att stodja praktiska arrangemang for att, nir sé ar lampligt, géra
mekanismerna for upptéckt tillgéngliga och underlitta samarbetet med andra aktorer langs
viardekedjan, sprida innehall eller kontrollera dess autenticitet och ursprung for att gora det

mojligt for allminheten att pa ett effektivt sétt urskilja Al-genererat innehall.

Dessutom ér de skyldigheter som alaggs leverantorer och tillhandahallare av vissa Al-
system i denna forordning for att det ska vara mojligt att uppticka och visa att utdata fran
dessa system ér artificiellt genererade eller manipulerade vara sérskilt relevanta for att
underlétta ett effektivt genomforande av férordning (EU) 2022/2065. Detta géller sdrskilt 1
fraga om skyldigheterna for leverantorer av mycket stora onlineplattformar eller mycket
stora onlines6kmotorer att identifiera och begriansa systemrisker som kan uppsta till f6ljd
av spridning av innehdll som genererats eller manipulerats artificiellt, sirskilt risken for
faktiska eller forutsebara negativa effekter pd demokratiska processer, samhéllsdebatten
och valprocesser, inbegripet genom desinformation. Kravet pad mérkning av innehall som
genereras av Al-system enligt den hir forordningen paverkar inte skyldigheten i

artikel 16.6 1 forordning (EU) 2022/2065 for leverantdrer av vérdtjdnster att behandla
anmélningar om olagligt innehall som mottagits enligt artikel 16.1 1 den forordningen och
bor inte paverka beddmningen och beslutet om det specifika innehallets olaglighet. Denna

beddmning bor goras endast med hiansyn till de regler som reglerar innehallets lagenlighet.
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(138)

Fullgoérandet av transparensskyldigheterna for Al-system som omfattas av denna
forordning bor inte tolkas som att anvindningen av Al-systemet eller dess utdata ar laglig
enligt denna forordning eller annan unionsrétt och nationell ritt i medlemsstaterna och bor
inte paverka andra transparensskyldigheter for tillhandahallare av Al-system som faststélls

1 unionsritten eller nationell ritt.

Al ér en teknikfamilj i snabb utveckling som kréver tillsyn och ett sdkert och kontrollerat
omrade for experiment, med sidkerstdllande av ansvarsfull innovation och integrering av
andamalsenliga skydds- och riskbegrinsningsatgiarder. For att sdkerstilla en réttslig ram
som framjar innovation och &r framtidssdkrad och resilient mot stérningar, bor
medlemsstaterna sékerstélla att deras nationella behoriga myndigheter inréttar atminstone
en regulatorisk sandldda for Al pd nationell niva, for att underlétta utveckling och testning
av innovativa Al-system under strikt tillsyn innan dessa system slépps ut p4 marknaden
eller péd annat sétt tas i bruk. Medlemsstaterna kan ocksa fullgora denna skyldighet genom
att delta 1 redan befintliga regulatoriska sandlador eller gemensamt inrétta en sandlada med
en eller flera medlemsstaters behoriga myndigheter, i den man detta deltagande ger de
deltagande medlemsstaterna likvérdig nationell tickning. Regulatoriska sandlddor for Al
kan inrittas i fysisk eller digital form eller i hybridform och kan rymma bade fysiska och
digitala produkter. Inrittandet av myndigheter bor ocksa sékerstilla att de regulatoriska
sandladorna for AT har tillrackliga resurser for sin funktion, inbegripet ekonomiska och

ménskliga resurser.
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Malen med dessa regulatoriska sandlador for Al bor vara att frimja Al-innovation genom
inrdttande av en kontrollerad experiment- och testmiljo vid utveckling och under fasen fore
utsldppandet pa marknaden, med sikte pa att sékerstélla att de innovativa Al-systemen dr
forenliga med denna férordning och annan relevant unionsrétt och nationell ritt. Dessutom
bor regulatoriska sandlador for Al syfta till att 6ka rittssdkerheten for innovatdrer och
forbéttra de behoriga myndigheternas tillsyn och forstéelse av mojligheterna, de nya
riskerna och effekterna av Al-anvandning, att underlatta regulatoriskt ldrande for
myndigheter och foretag, aven med tanke pa framtida anpassningar av den rittsliga ramen,
att stodja samarbete och utbyte av basta praxis med de myndigheter som deltar i
regulatoriska sandlddan for Al och att paskynda tilltrddet till marknader, bland annat
genom att undanrdja hinder for sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag.
Regulatoriska sandlador for Al bor vara tillgdngliga 1 bred omfattning i hela unionen, och
sarskild uppmérksamhet bor dgnas at deras tillgdnglighet for sma och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag. Deltagandet i den regulatoriska sandladan for Al bor inriktas
pa problem som skapar réttsosdkerhet for leverantorer och potentiella leverantorer nir de
ska vara innovativa, experimentera med Al i unionen och bidra till evidensbaserat
regulatoriskt larande. Tillsynen av Al-systemen i den regulatoriska sandladan for Al bor
darfor omfatta deras utveckling, trdning, testning och validering innan systemen sliapps ut
pa marknaden eller tas i bruk, samt begreppet och forekomsten av vésentlig &ndring som
kan kréva ett nytt forfarande for bedomning av 6verensstimmelse. Alla betydande risker
som uppticks under utvecklingen och testningen av sddana Al-system bor leda till
omedelbar riskbegriansning och, om detta inte dr mojligt, leda till att utvecklings- och

testningsprocessen tillféalligt avbryts.
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Nar s ar lampligt bor nationella behoriga myndigheter som inrédttar regulatoriska
sandlador for Al samarbeta med andra relevanta myndigheter, inbegripet dem som
overvakar skyddet av grundldggande réttigheter, och de skulle kunna tillata deltagande av
andra aktorer inom Al-ekosystemet, sésom nationella eller europeiska
standardiseringsorganisationer, anméilda organ, test- och experimentfaciliteter, forsknings-
och experimentlaboratorier, europeiska digitala innovationsknutpunkter och relevanta
organisationer for berorda parter och for det civila samhillet. For att sdkerstélla ett
enhetligt genomforande 1 hela unionen och stordriftsfordelar dr det [dmpligt att faststilla
gemensamma regler for inférandet av regulatoriska sandlador for Al och en samarbetsram
for de berérda myndigheter som deltar i tillsynen &ver sddana sandlddor. Regulatoriska
sandlador for Al som inréttas enligt denna forordning bor inte paverka annan rétt som
tilliter inrdttande av andra sandlddor som syftar till att sékerstilla dverensstimmelse med
annan ritt 4n denna forordning. Nér sa ar lampligt bor relevanta behoriga myndigheter som
ansvarar for dessa andra regulatoriska sandlddor 6vervéga fordelarna med att anvinda
dessa sandlador dven i syfte att sdkerstélla Al-systemens Overensstimmelse med denna
forordning. Efter 6verenskommelse mellan de nationella behoriga myndigheterna och
deltagarna i den regulatoriska sandladan for Al kan testning under verkliga forhallanden

ocksa genomforas och 6vervakas inom ramen for den regulatoriska sandladan for Al
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(140)  Denna forordning bor erbjuda den réttsliga grunden for att leverantdrer och potentiella
leverantorer i den regulatoriska sandladan for Al anvinder personuppgifter som samlats in
for andra dndamal for att utveckla vissa Al-system i allmidnhetens intresse inom
regulatoriska sandlador for Al, endast pa de angivna villkoren, i enlighet med artiklarna 6.4
och 9.2 g i forordning (EU) 2016/679 och artiklarna 5, 6 och 10 i férordning
(EU) 2018/1725, och utan att det paverkar tillampningen av artiklarna 4.2 och 10 i direktiv
(EU) 2016/680. Alla andra skyldigheter f6r personuppgiftsansvariga och de registrerades
rattigheter enligt forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv
(EU) 2016/680 forblir tillampliga. I synnerhet bor den hér férordningen inte utgoéra en
rittslig grund i den mening som avses i artikel 22.2 b 1 férordning (EU) 2016/679 och
artikel 24.2 b 1 férordning (EU) 2018/1725. Leverantorer och potentiella leverantorer i den
regulatoriska sandlddan for Al bor sdkerstilla &ndamaélsenliga skyddsétgirder och
samarbeta med de behoriga myndigheterna, vilket omfattar att f6lja deras végledning och
agera snabbt och i god tro fOr att pa ldmpligt sétt begriansa eventuella identifierade
vésentliga risker for sdkerhet, hilsa och grundldggande réttigheter som kan uppsta i

samband med utvecklings-, testnings- och experimentverksamhet i den sandlédan.
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(141)  For att paskynda utvecklingen och utsldppandet pa marknaden av de Al-system med hog
risk som fortecknas i en bilaga till denna forordning &r det viktigt att leverantdrer eller
potentiella leverantorer av sddana system ocksa kan dra nytta av en sdrskild ordning for
testning av dessa system under verkliga forhédllanden, utan att delta i en regulatorisk
sandlada for Al I sadana fall bor det, med beaktande av de mojliga konsekvenserna av
sadan testning for enskilda personer, dock sdkerstéllas att 1dmpliga och tillrdckliga
garantier och villkor infors genom denna forordning for leverantdrer eller potentiella
leverantorer. Sddana garantier bor bland annat inbegripa en begéran om informerat
samtycke fran fysiska personer att delta i testning under verkliga forhéllanden, med
undantag for brottsbekdmpning om inhdmtandet av informerat samtycke skulle hindra Al-
systemet fran att testas. Forsokspersonernas samtycke till att delta i sddan testning enligt
denna forordning skiljer sig fran och paverkar inte de registrerades samtycke till

behandling av deras personuppgifter enligt relevant dataskyddslagstiftning.
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Det ér ocksa viktigt att minimera riskerna och gora det mdjligt for behdriga myndigheter
att utova tillsyn, och darfor krava att potentiella leverantdrer har en plan for testning under
verkliga forhallanden som ldmnas in till den behoriga marknadskontrollmyndigheten och
att de registrerar testningen i sdrskilda delar av EU-databasen med vissa begrinsade
undantag, samt att faststéilla begrédnsningar for den period under vilken testningen kan
utforas och kriva ytterligare skyddsédtgarder for personer som tillhor vissa sarbara grupper,
liksom ett skriftligt avtal som definierar rollerna och ansvarsomradena for potentiella
leverantorer och tillhandahallare samt formerna for en effektiv tillsyn av personal med
lamplig kompetens som deltar i testningen under verkliga forhallanden. Det dr dessutom
lampligt att Gverviga ytterligare skyddsétgirder for att sékerstilla att Al-systemets
forutsigelser, rekommendationer eller beslut effektivt kan upphivas och ignoreras och att
personuppgifter skyddas och raderas nar forsdokspersonerna har dragit tillbaka sitt samtycke
till att delta i testningen, utan att det paverkar deras rittigheter som registrerade enligt
unionens dataskyddslagstiftning. Nar det giller 6verforing av uppgifter ar det ocksa
lampligt att forutse att uppgifter som samlats in och behandlats for testning under verkliga
forhédllanden bor dverforas till tredjeldnder endast om ldmpliga och tillimpliga
skyddsatgarder enligt unionsrétten vidtas, sarskilt i enlighet med grunderna for 6verforing
av personuppgifter enligt unionsritten om dataskydd, medan det i fraga om icke-
personuppgifter infors ldmpliga skyddsétgérder i enlighet med unionsritten, sésom

Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2022/86842 och (EU) 2023/2854%3.

42

43

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataforvaltning och om éndring av forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsakten)
(EUT L 152, 3.6.2022, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om
harmoniserade regler for skélig atkomst till och anvindning av data och om éndring av
forordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (dataférordningen)

(EUT L, 2023/2854, 22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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(142)  For att sékerstdlla att Al leder till socialt och miljomaéssigt fordelaktiga utfall uppmuntras
medlemsstaterna att stddja och framja forskning och utveckling av Al-l16sningar till stod
for socialt och miljomaéssigt fordelaktiga utfall, sasom Al-baserade 16sningar for att 6ka
tillgdngligheten for personer med funktionsnedséttning, ta itu med socioekonomiska
ojamlikheter eller uppnd miljomal, genom att ansl4 tillrdckliga resurser, inbegripet
offentlig finansiering och unionsfinansiering, och, nér sa &r lampligt och forutsatt att
behorighets- och urvalskriterierna dr uppfyllda, genom att sérskilt beakta projekt som
efterstravar sddana mal. Projekten bor grunda sig pa principen om interdisciplinart
samarbete mellan Al-utvecklare, experter pa ojamlikhet och icke-diskriminering,

tillgdnglighet, konsument- och miljorattigheter samt digitala réttigheter, och akademiker.
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(143)

For att frimja och skydda innovation &r det viktigt att sirskild hénsyn tas till intressena hos
sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som ar leverantorer eller
tillhandahéllare av Al-system. For det andamalet bor medlemsstaterna ta fram initiativ som
riktar sig till dessa operatorer, bland annat vad géller medvetandeh6jande och information.
Medlemsstaterna bor ge smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som har
ett séte eller en filial i unionen prioriterad tillgng till de regulatoriska sandlddorna for Al,
forutsatt att de uppfyller behorighetskraven och urvalskriterierna och utan att andra
leverantorer och potentiella leverantdrer hindras fran att fa tillgang till sandladorna,
forutsatt att samma krav och kriterier &r uppfyllda. Medlemsstaterna bor anvédnda befintliga
kanaler och, nér sa dr 1ampligt, inrétta nya sirskilda kanaler for kommunikation med smé
och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahéllare, andra innovatorer
och, 1 forekommande fall, lokala offentliga myndigheter i syfte att stddja sma och
medelstora foretag under deras utveckling genom att ge vigledning och svara pa fragor om
genomforandet av denna forordning. Dér sa édr lampligt bor dessa kanaler samarbeta for att
skapa synergier och sdkerstélla homogenitet i sin vigledning till smé& och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, och tillhandahallare. Medlemsstaterna bor dessutom
underldtta smé och medelstora foretags och andra berorda parters deltagande i processerna
for standardiseringsutveckling. De sarskilda intressena och behoven hos leverantdrer som
ar smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, bor ocksa beaktas nir anmalda
organ faststéller avgifterna for beddmning av dverensstimmelse. Kommissionen bor
regelbundet bedoma kostnaderna for certifiering och efterlevnad f6r sma och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, genom transparenta samrad, och samarbeta med

medlemsstaterna for att sdnka sddana kostnader.
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Till exempel kan kostnaderna for dversittning av obligatorisk dokumentation och
kommunikation med myndigheter utgora betydande kostnader for leverantorer och andra
operatorer, 1 synnerhet mer smaskaliga saidana. Medlemsstaterna bor eventuellt sdkerstilla
att ett av de sprak som faststélls och godtas av dem for relevant dokumentation fran
leverantorer och for kommunikation med operatorer ar ett sprak som i huvudsak forstds av
storsta mojliga antal tillhandahéllare i gransdverskridande situationer. For att tillgodose de
sdrskilda behoven hos sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, bor
kommissionen pa styrelsens begéran tillhandahalla standardiserade mallar for de omraden
som omfattas av denna férordning. Kommissionen bor dessutom komplettera
medlemsstaternas insatser genom att tillhandahalla en enda informationsplattform med
information om denna foérordning som dr létt att anvénda for alla leverantorer och
tillhandahéllare, genom att anordna ldmpliga kommunikationskampanjer i syfte att 6ka
medvetenheten om de skyldigheter som foljer av denna férordning och genom att utvirdera
och frimja konvergens av bésta praxis i forfaranden for offentlig upphandling nér det
giller Al-system. Medelstora foretag som fram till nyligen betraktades som sma foretag i
den mening som avses i bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG* bor
ha tillgang till dessa stodatgarder, eftersom dessa nya medelstora foretag ibland saknar de
réittsliga resurser och den utbildning som krévs for att sdkerstélla en korrekt forstaelse och

efterlevnad av denna forordning.

44

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt
sma och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(144)

(145)

For att frimja och skydda innovation bor plattformen for efterfragestyrd Al samt alla
relevanta unionsfinansieringsprogram och unionsprojekt, sisom programmet for ett digitalt
Europa och Horisont Europa, som genomfors av kommissionen och medlemsstaterna pa
unionsniva eller nationell niva i forekommande fall bidra till att mélen i denna férordning

uppnas.

For att minimera risker for genomforandet som f6ljer av bristande kunskap och expertis pa
marknaden, och for att frimja leverantorernas, sirskilt sma och medelstora foretags,
inbegripet uppstartsforetags, och de anméilda organens uppfyllande av sina skyldigheter
enligt denna forordning, bor plattformen for efterfragestyrd Al, de europeiska digitala
innovationsknutpunkterna och de test- och experimentfaciliteter som inréttas av
kommissionen och medlemsstaterna pa unionsniva eller nationell niva bidra till
genomforandet av denna férordning. Inom sina respektive uppdrag och kompetensomraden
kan plattformen for efterfragestyrd Al, de europeiska digitala innovationsknutpunkterna
och test- och experimentfaciliteterna i synnerhet tillhandahélla tekniskt och vetenskapligt

stod till leverantorer och anmélda organ.
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(146)

(147)

Med tanke pa vissa operatorers mycket begriansade storlek och for att sdkerstélla
proportionalitet nér det giller innovationskostnader, bor dessutom mikroforetag tillatas att
fullgora en av de mest kostsamma skyldigheterna, ndmligen inridttandet av ett
kvalitetsstyrningssystem, pa ett forenklat sitt som skulle minska den administrativa bérdan
och kostnaderna for dessa foretag utan att skyddsnivan och behovet av efterlevnad av
kraven for Al-system med hog risk paverkas. Kommissionen bor utarbeta riktlinjer for att
specificera de delar av kvalitetsstyrningssystemet som mikroforetag bor fullgora pa detta

forenklade satt.

Det ar lampligt att kommissionen 1 mojligaste man underléttar tillgdngen till test- och
experimentfaciliteter for organ, grupper eller laboratorier som inréttats eller ackrediterats
enligt relevant unionsharmoniseringslagstiftning och som utfér uppgifter inom ramen for
beddmning av dverensstimmelse for produkter eller utrustning som omfattas av den
unionsharmoniseringslagstiftningen. Detta géller i synnerhet for expertpaneler,
expertlaboratorier och referenslaboratorier pa omradet medicintekniska produkter enligt

forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746.
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(148)

Denna forordning bor faststilla en styrningsram som gor det mdjligt sdvil att samordna
och stddja tillimpningen av denna forordning pa nationell niva som att bygga upp
kapacitet pd unionsniva och involvera berorda parter pa Al-omradet. Ett effektivt
genomforande och en effektiv kontroll av efterlevnaden av denna férordning kréver en
styrningsram som gor det mojligt att samordna och bygga upp central expertis pa
unionsniva. Al-byran inrittades genom ett kommissionsbeslut® och har som uppdrag att
utveckla unionens expertis och kapacitet pd Al-omréadet och att bidra till genomforandet av
unionsritten om Al. Medlemsstaterna bor underldtta Al-byrans uppgifter med maélet att
stodja utvecklingen av unionens expertis och kapacitet pa unionsniva och stirka den
digitala inre marknadens funktion. Det bor dessutom inréttas en styrelse bestaende av
foretrddare for medlemsstaterna, en vetenskaplig panel for att involvera forskarsamhéllet
och ett rddgivande forum for att genom synpunkter fran berérda parter bidra till
genomforandet av denna forordning, pa unionsniva och nationell niva. Utvecklingen av
unionens expertis och kapacitet bor ocksa inbegripa anvindning av befintliga resurser och
befintlig expertis, sirskilt genom synergier med strukturer som byggts upp i samband med
efterlevnaden av annan rétt pa unionsnivé och synergier med ddrmed sammanhéngande
initiativ pa unionsnivd, sdsom det gemensamma foretaget EuroHPC och test- och

experimentfaciliteter for Al inom ramen for programmet for ett digitalt Europa.

45

Kommissionens beslut av den 24 januari 2024 om inréttande av Europeiska byran for
artificiell intelligens C(2024) 390.
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For att frimja ett smidigt, effektivt och harmoniserat genomforande av denna forordning
bor en styrelse inrdttas. Styrelsen bor aterspegla Al-ekosystemets olika intressen och besta
av foretrddare for medlemsstaterna. Styrelsen bor ansvara for ett antal radgivande
uppgifter, ddribland att utfarda yttranden, rekommendationer, rad eller bidra till vigledning
om fragor som ror genomforandet av denna forordning, inbegripet nér det giller fragor
som ror kontroll av efterlevnad, tekniska specifikationer eller befintliga standarder
avseende kraven 1 denna forordning och rad till kommissionen, medlemsstaterna och deras
nationella behoriga myndigheter om specifika fragor som ror Al. For att ge
medlemsstaterna viss flexibilitet nér de utser sina foretradare i styrelsen kan sddana
foretrddare utgoras av alla personer som tillhor offentliga enheter och som bor ha relevant
kompetens och relevanta befogenheter for att underlitta samordningen pa nationell niva
och bidra till att styrelsens uppgifter fullgors. Styrelsen bor inrétta tva stindiga
undergrupper for att tillhandahélla en plattform for samarbete och utbyte mellan
marknadskontrollmyndigheter och anmédlande myndigheter i fragor som ror
marknadskontroll respektive anmilda organ. Den stindiga arbetsgruppen for
marknadskontroll bor fungera som grupp for administrativt samarbete (Adco-grupp) for
denna forordning i den mening som avses i artikel 30 i férordning (EU) 2019/1020. I
enlighet med artikel 33 1 den férordningen bor kommissionen stddja verksamheten 1 den
standiga arbetsgruppen for marknadskontroll genom att genomfora marknadsutvarderingar
eller marknadsstudier, sérskilt i syfte att identifiera aspekter av den hér férordningen som
kréver sérskild och bradskande samordning mellan marknadskontrollmyndigheter.
Styrelsen fér inrdtta andra stéindiga eller tillfalliga undergrupper nér s ar lampligt i syfte
att granska specifika fragor. Styrelsen bor ocksa, nir sd ar lampligt, samarbeta med
relevanta unionsorgan, unionsexpertgrupper och unionsndtverk som ar verksamma inom
ramen for relevant unionsratt, siarskilt de som ar verksamma inom ramen for relevant

unionsritt om data, digitala produkter och tjénster.
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(150)

(151)

For att sikerstilla berorda parters deltagande i genomforandet och tillimpningen av denna
forordning bor ett radgivande forum inréttas for att ge rad till och tillhandahalla teknisk
expertis till styrelsen och kommissionen. For att sdkerstélla en varierad och balanserad
representation av berorda parter 1 fraga om kommersiella och icke-kommersiella intressen
samt, inom kategorin kommersiella intressen, med avseende pa smé och medelstora foretag
och andra foretag, bor det radgivande forumet bland annat omfatta industrin,
uppstartsforetag, sma och medelstora foretag, den akademiska vérlden, det civila
samhadllet, inbegripet arbetsmarknadens parter, samt Europeiska unionens byra for
grundldggande rittigheter, Enisa, Europeiska standardiseringskommittén (CEN),
Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) och Europeiska

institutet for telekommunikationsstandarder (Etsi).

For att stodja genomforandet och kontrollen av efterlevnaden av denna férordning, sarskilt
Al-byrans overvakningsverksamhet avseende Al-modeller for allmidnna andamal, bor en
vetenskaplig panel av oberoende experter inréittas. De oberoende experter som ingar i den
vetenskapliga panelen bor véljas ut pd grundval av aktuell vetenskaplig eller teknisk
expertis pd Al-omrddet och bor utfora sina uppgifter opartiskt och objektivt samt
sakerstélla att den information och de uppgifter som de erhéller vid utférandet av sina
uppgifter och sin verksamhet behandlas konfidentiellt. For att gora det mdjligt att stirka
den nationella kapacitet som krivs for en effektiv kontroll av efterlevnaden av denna
forordning bor medlemsstaterna kunna begéra stod for sin verksamhet avseende

efterlevnadskontroll frdn poolen av experter i den vetenskapliga panelen.
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(152)  For att stodja en lamplig kontroll av efterlevnaden i friga om Al-system och for att stirka
medlemsstaternas kapacitet bor unionsstodstrukturer for testning av Al inréttas och goras

tillgdngliga for medlemsstaterna.

(153) Medlemsstaterna har en central roll i tillimpningen och kontrollen av efterlevnaden av
denna forordning. I detta hinseende bor varje medlemsstat till nationella behoriga
myndigheter utse minst en anmdlande myndighet och minst en
marknadskontrollmyndighet for att utdva tillsyn avseende tillimpningen och
genomforandet av denna forordning. Medlemsstaterna kan besluta att utse valfri typ av
offentlig enhet for att utfora de nationella behoriga myndigheternas uppgifter i den mening
som avses i denna forordning, i enlighet med sina specifika nationella organisatoriska
sardrag och behov. For att 6ka den organisatoriska effektiviteten frdn medlemsstaternas
sida och inrétta en gemensam kontaktpunkt for kontakterna med allminheten och andra
motparter pd medlemsstatsniva och unionsniva bor varje medlemsstat utse en

marknadskontrollmyndighet som ska fungera som gemensam kontaktpunkt.

(154)  De nationella behdriga myndigheterna bor utdva sina befogenheter pé ett oberoende,
objektivt och opartiskt sitt for att sidkerstélla principen om objektivitet i sin verksamhet
och sina uppgifter och for att sikerstdlla tillampningen och genomférandet av denna
forordning. Personalen vid dessa myndigheter bor avhélla sig frén varje handling som ar
oforenlig med deras uppdrag och bor omfattas av bestimmelserna om konfidentialitet

enligt denna forordning.
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For att sikerstilla att leverantorer av Al-system med hog risk kan beakta erfarenheterna
fran anvindning av Al-system med hog risk for att forbattra sina system och utformnings-
och utvecklingsprocessen, eller kan vidta eventuella korrigerande atgirder i ratt tid, bor
alla leverantdrer ha infort ett system for 6vervakning efter utslippande pa marknaden. I
forekommande fall bor 6vervakningen efter utslippande pad marknaden omfatta en analys
av interaktionen med andra Al-system, inbegripet andra enheter och programvara.
Overvakningen efter utslippande pa marknaden bor inte omfatta kiinsliga operativa
uppgifter om tillhandahéllare som &dr brottsbekdmpande myndigheter. Detta system ar
ocksa viktigt for att sdkerstilla att eventuella risker som hérror frén Al-system som
fortsatter sin inldrning efter att de sléppts ut pd marknaden eller tagits i bruk kan hanteras
pa ett mer effektivt sétt och i rétt tid. I detta sammanhang bor leverantorer ocksé alaggas
att ha ett system for rapportering till de berdrda myndigheterna av alla allvarliga incidenter
som orsakas av anvindningen av deras Al-system, varmed avses en incident eller en
funktionsstorning som leder till dodsfall eller allvarlig skada for hélsan, en allvarlig och
odterkallelig storning av forvaltningen och driften av kritisk infrastruktur, 6vertridelser av
skyldigheter enligt unionsritten avsedda att skydda grundldggande réttigheter eller

allvarlig skada for egendom eller for miljon.
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(156)  For att sékerstdlla &ndamalsenlig och effektiv kontroll av att de krav och skyldigheter som
faststills 1 denna forordning och som utgor en del av unionens harmoniseringslagstiftning
efterlevs bor det system for marknadskontroll och dverensstammelse for produkter som
inréttas genom forordning (EU) 2019/1020 gélla i sin helhet.
Marknadskontrollmyndigheter som utsetts enligt den har forordningen bor ha alla de
befogenheter som faststills i den hér forordningen och i forordning (EU) 2019/1020 vad
géller kontroll av efterlevnad och bor utdva sina befogenheter och utfoéra sina uppgifter
oberoende, objektivt och opartiskt. Aven om majoriteten av Al-systemen inte omfattas av
sarskilda krav och skyldigheter enligt den hér forordningen kan
marknadskontrollmyndigheterna vidta atgérder med avseende pa alla Al-system nér de
utgdr en risk i enlighet med den hér forordningen. Pa grund av den sérskilda karaktéren hos
unionens institutioner, byréer och organ som omfattas av den hér férordningen bor
Europeiska datatillsynsmannen utses till behorig marknadskontrollmyndighet for dem.
Detta bor inte paverka medlemsstaternas utseende av nationella behdriga myndigheter.
Marknadskontrollen bor inte paverka formédgan hos de enheter som star under tillsyn att
utfora sina uppgifter pé ett oberoende sétt, nér ett sddant oberoende krévs enligt

unionsritten.
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Denna forordning paverkar inte behorigheten, uppgifterna, befogenheterna och oberoendet
for relevanta nationella offentliga myndigheter eller organ som dvervakar tillimpningen av
unionsrétten till skydd for grundlaggande réttigheter, inbegripet jamstilldhetsorgan och
dataskyddsmyndigheter. Néar det dr nodvandigt for dessa nationella offentliga myndigheters
eller organs uppdrag bor de ocksa ha tillgang till all dokumentation som skapas enligt
denna forordning. Ett sérskilt forfarande for skyddsétgérder bor faststillas for att
sdkerstdlla adekvat och snabb kontroll av efterlevnaden gentemot Al-system som utgdr en
risk for hilsa, sédkerhet och grundldggande réttigheter. Forfarandet for saidana Al-system
som utgdr en risk bor tillimpas pa Al-system med hog risk som utgor en risk, pa forbjudna
system som har sldppts ut pa marknaden, tagits i bruk eller anvénts i strid med de
bestammelser om forbjudna anvdndningsomraden som faststélls i denna forordning och pa
Al-system som har gjorts tillgéngliga i strid med de transparenskrav som faststélls i denna

forordning och som utgdr en risk.
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(158)

Unionsrétten om finansiella tjdnster omfattar regler och krav for interna styrelseformer och
riskhantering som ér tillimpliga pa reglerade finansinstitut i samband med
tillhandahéllandet av dessa tjdnster, dven nir de anvdnder Al-system. For att sdkerstédlla en
enhetlig tillimpning och kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna enligt denna
forordning och relevanta regler och krav i unionsréttsakter om finansiella tjénster, bor de
myndigheter som dr behdriga for tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av dessa
rattsakter, 1 synnerhet behoriga myndigheter enligt definitionen i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 575/20134 och Europaparlamentets och radets

direktiv 2008/48/EG*", 2009/138/EG*8, 2013/36/EU*, 2014/17/EU> och (EU) 2016/971,
inom ramen for sina respektive befogenheter, utses till behdriga myndigheter for tillsynen
over genomforandet av den hir forordningen, 4ven med avseende pad marknadskontroll, nir
det géller Al-system som tillhandahalls eller anvinds av finansinstitut som &r reglerade och
star under tillsyn, savida inte medlemsstaterna beslutar att utse en annan myndighet att

utfora dessa marknadskontrolluppgifter.

46

47

48

49

50

51

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 575/2013 av den 26 juni 2013 om
tillsynskrav for kreditinstitut och om dndring av forordning (EU) nr 648/2012 (EUT L 176,
27.6.2013,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/48/EG av den 23 april 2008 om
konsumentkreditavtal och om upphédvande av rddets direktiv 87/102/EEG (EUT L 133,
22.5.2008, s. 66).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/138/EG av den 25 november 2009 om
upptagande och utdvande av forsdkrings- och aterforsdkringsverksamhet (Solvens II)
(EUT L 335, 17.12.2009, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att
utdva verksamhet 1 kreditinstitut och om tillsyn av kreditinstitut och vardepappersforetag,
om andring av direktiv 2002/87/EG och om upphédvande av direktiv 2006/48/EG och
2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013, s. 338).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/17/EU av den 4 februari 2014 om
konsumentkreditavtal som avser bostadsfastighet och om dndring av direktiven 2008/48/EG
och 2013/36/EU och forordning (EU) nr 1093/2010 (EUT L 60, 28.2.2014, s. 34).
Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2016/97 av den 20 januari 2016 om
forsdkringsdistribution (EUT L 26, 2.2.2016, s. 19).
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Dessa behoriga myndigheter bor ha alla befogenheter enligt den hér férordningen och
forordning (EU) 2019/1020 for att genomdriva kraven och skyldigheterna i den hér
forordningen, inbegripet befogenheter att utfora efterhandskontroll av marknaden som, nir
sa dar lampligt, kan integreras i deras befintliga tillsynsmekanismer och tillsynsforfaranden
enligt relevant unionsritt om finansiella tjénster. Det &r 1ampligt att de nationella
myndigheter som ansvarar for tillsynen av kreditinstitut som regleras genom

direktiv 2013/36/EU och som deltar i den gemensamma tillsynsmekanism som inréttats
genom radets forordning (EU) nr 1024/201352, nir de agerar som
marknadskontrollmyndigheter enligt den hér férordningen, utan drdjsmal till Europeiska
centralbanken rapporterar all information som identifierats i samband med deras
marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska centralbankens
tillsynsuppgifter enligt den férordningen. For att ytterligare 6ka samstdmmigheten mellan
den hér forordningen och de regler som ér tillimpliga pé kreditinstitut som regleras genom
direktiv 2013/36/EU é&r det ocksé lampligt att i de befintliga skyldigheterna och
forfarandena enligt direktiv 2013/36/EU integrera ndgra av leverantorernas
forfarandemissiga skyldigheter vad géller riskhantering, 6vervakning av produkter som
slappts ut pd marknaden och dokumentation. For att undvika 6verlappningar bor
begridnsade undantag ocksa forutses nir det géller leverantorers kvalitetsstyrningssystem
och de overvakningsskyldigheter som géller for tillhandahallare av Al-system med hog
risk 1 den utstrickning som dessa ar tillimpliga pa kreditinstitut som regleras genom
direktiv 2013/36/EU. Samma ordning bor tilldimpas pa forsékrings- och
aterforsakringsforetag och forsiakringsholdingbolag enligt direktiv 2009/138/EG och
forsakringsformedlare enligt direktiv (EU) 2016/97 och andra typer av finansinstitut som
omfattas av krav avseende interna styrelseformer, arrangemang eller processer som
inrdttats enligt relevant unionsritt om finansiella tjénster for att sikerstélla samstammighet

och likabehandling inom finanssektorn.

32 Rédets forordning (EU) nr 1024/2013 av den 15 oktober 2013 om tilldelning av sérskilda
uppgifter till Europeiska centralbanken i fraga om politiken for tillsyn 6ver kreditinstitut
(EUT L 287, 29.10.2013, s. 63).
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(159)

(160)

Varje marknadskontrollmyndighet for Al-system med hog risk pd biometriomrédet, enligt
forteckningen i en bilaga till denna forordning, bor, i den man dessa system anvinds for
brottsbekdmpning, migration, asyl och granskontrollforvaltning eller for rattskipning och
demokratiska processer, ha effektiva utredningsbefogenheter och korrigerande
befogenheter, inbegripet &tminstone befogenhet att {4 tillging till alla personuppgifter som
behandlas och till all information som krivs for att den ska kunna utfora sina uppgifter.
Marknadskontrollmyndigheterna bor vara fullstdndigt oberoende i utdvandet av sina
befogenheter. Eventuella begridnsningar av deras tillgang till kdnsliga operativa uppgifter
enligt denna forordning bor inte paverka de befogenheter som de tilldelas genom direktiv
(EU) 2016/680. Inget undantag nir det géller utlimnande av uppgifter till nationella
dataskyddsmyndigheter enligt denna férordning bor paverka dessa myndigheters

nuvarande eller framtida befogenheter utanfér denna férordnings tillimpningsomrade.

Marknadskontrollmyndigheterna och kommissionen bor kunna foresla gemensamma
aktiviteter, inbegripet gemensamma utredningar, som ska genomforas av
marknadskontrollmyndigheterna sjdlva eller av marknadskontrollmyndigheter tillsammans
med kommissionen, och som syftar till att frimja dverensstimmelse, identifiera bristande
overensstimmelse, 0ka medvetenheten och ge vigledning om denna férordning med
avseende pa specifika kategorier av Al-system med hog risk som befinns utgora en
allvarlig risk i tva eller flera medlemsstater. Gemensamma aktiviteter for att frimja
Overensstimmelse bor genomforas i enlighet med artikel 9 1 forordning (EU) 2019/1020.

Al-byran bor tillhandahdlla samordningsstdd for gemensamma utredningar.
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(161)

Det dr nodvéndigt att klargdra ansvarsomradena och befogenheterna pé unionsniva och
nationell niva nir det géller Al-system som bygger pa Al-modeller for allménna &ndamal.
Nar ett Al-system bygger pa en Al-modell for allminna dndamal och modellen och
systemet tillhandahélls av samma leverantor bor, 1 syfte att undvika overlappande
befogenheter, tillsynen ske pa unionsnivd genom Al-byrin, som bor ha befogenheter som
marknadskontrollmyndighet i den mening som avses i forordning (EU) 2019/1020 for detta
andamal. I alla andra fall forblir de nationella marknadskontrollmyndigheterna ansvariga
for tillsynen av Al-system. Nar det giller Al-system for allmdnna &ndamal som kan
anvéndas direkt av tillhandahallare for minst ett andamal som klassificeras som Al-system
med hog risk bor marknadskontrollmyndigheterna dock samarbeta med Al-byrén for att
utfora beddmningar av dverensstimmelse och informera styrelsen och andra
marknadskontrollmyndigheter om detta. Dessutom bor marknadskontrollmyndigheterna
kunna begéra bistand fran Al-byrdn om marknadskontrollmyndigheten inte kan slutfora en
utredning avseende ett Al-system med hog risk pa grund av att den inte far tillgéng till viss
information om den Al-modell for allménna &ndamal som Al-systemet med hog risk
bygger pa. I sddana fall bor forfarandet for msesidig assistans 1 grainsdverskridande fall 1

kapitel VI i forordning (EU) 2019/1020 gélla i tillimpliga delar.
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(163)

I syfte att pd bésta sétt utnyttja unionens centraliserade sakkunskap och synergier pd
unionsnivé bor befogenheterna avseende tillsyn och kontroll av efterlevnaden av
skyldigheterna for leverantorer av Al-modeller for allménna &ndaméal omfattas av
kommissionens behorighet. Al-byran bor kunna vidta alla nédvandiga atgérder for att
overvaka det effektiva genomforandet av denna forordning nér det géller Al-modeller for
allminna dndamal. Den bor kunna utreda eventuella overtradelser av reglerna for
leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamaél, bade pa eget initiativ, baserat pa
resultaten av dess overvakningsverksamhet, eller pa begdran av
marknadskontrollmyndigheterna i enlighet med villkoren i denna forordning. I syfte att
stodja en effektiv 6vervakning genom Al-byrén bor det foreskrivas en mojlighet for
leverantdrer i efterfoljande led att 1dmna in klagomal om eventuella Gvertrddelser av

reglerna for leverantdrer av Al-modeller och Al-system for allménna &ndamal.

I syfte att komplettera styrningssystemen for Al-modeller for allménna &ndamal bor den
vetenskapliga panelen stodja Al-byrans dvervakningsverksamhet och far, i vissa fall,
tillhandahilla kvalificerade varningar till Al-byran som utldser uppfoljningar, sdsom
utredningar. Detta bor vara fallet om den vetenskapliga panelen har skil att misstdnka att
en Al-modell for allmidnna @ndamal utgor en konkret och identifierbar risk pa unionsniva.
Detta bor dessutom vara fallet om den vetenskapliga panelen har skél att missténka att en
Al-modell for allmdnna d&ndamal uppfyller kriterierna for att klassificeras som en Al-
modell for allmdnna dndamal med systemrisk. I syfte att forse den vetenskapliga panelen
med den information som krévs for utférandet av dessa uppgifter bor det finnas en
mekanism genom vilken den vetenskapliga panelen kan uppmana kommissionen att begira

dokumentation eller information fran en leverantor.
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(164)  Al-byran bor kunna vidta nddvandiga atgarder for att 6vervaka det faktiska genomforandet
och efterlevnaden av de skyldigheter for leverantdrer av Al-modeller for allminna &ndamal
som faststélls i denna férordning. Al-byran bor kunna utreda eventuella dvertradelser i
enlighet med de befogenheter som foreskrivs 1 denna férordning, bland annat genom att
begira dokumentation och information, genom att genomfora utvérderingar och genom att
krava atgérder fran leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal. Vid genomforandet
av utviarderingar bor Al-byran, i syfte att utnyttja oberoende sakkunskap, kunna anlita
oberoende experter som kan utféra utvirderingarna for dess rakning. Efterlevnaden av
skyldigheterna bor kunna verkstéllas, bland annat genom begéranden om att vidta ldmpliga
atgéarder, inbegripet riskbegransningsatgérder i hidndelse av identifierade systemrisker samt
begransning av tillhandahallandet p4 marknaden, tillbakadragande eller dterkallande av
modellen. Som en skyddsatgérd, nér detta behovs utdver de processuella rittigheter som
foreskrivs i denna forordning, bor leverantorer av Al-modeller for allmdnna &ndamaél ha de
processuella réttigheter som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020, som bor
gilla i tillimpliga delar, utan att det paverkar de mer specifika processuella rittigheter som

foreskrivs 1 den hér forordningen.
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(165)

Utvecklingen av andra Al-system dn Al-system med hog risk i enlighet med kraven 1
denna forordning kan leda till en 6kad anvindning av etisk och tillforlitlig Al i unionen.
Leverantorer av Al-system som inte dr Al-system med hog risk bor uppmuntras att ta fram
uppforandekoder, inbegripet tillhdrande styrningsmekanismer, avsedda att frdmja en
frivillig tillampning av vissa eller alla av de obligatoriska krav som géller for Al-system
med hog risk, anpassade med hinsyn till systemens avsedda dndamél och den lagre risk
som de medfor och med beaktande av tillgdngliga tekniska l6sningar och bista
branschpraxis, sésom modellkort och datakort. Leverantdrer och, i forekommande fall,
tillhandahallare av alla Al-system, med eller utan hg risk, och Al-modeller bor ocksé
uppmuntras att pa frivillig grund tillimpa ytterligare krav avseende exempelvis inslagen i
unionens etiska riktlinjer for tillforlitlig Al, miljomassig héllbarhet, dtgdrder for Al-
kunnighet, inkluderande och diversifierad utformning och utveckling av Al-system,
inbegripet uppmairksamhet for sérbara personer och tillgidnglighet for personer med
funktionsnedséttning, berdrda parters deltagande med medverkan, i forekommande fall, av
sddana berdrda parter som niringslivsorganisationer och det civila samhéllets
organisationer, den akademiska vérlden, forskningsorganisationer, fackféreningar och
konsumentskyddsorganisationer i utformningen och utvecklingen av Al-system samt
mangfald i utvecklingsteamen, inbegripet en jamn konsfordelning. For att sikerstilla att de
frivilliga uppforandekoderna &r effektiva bor de grunda sig pa tydliga mal och centrala
resultatindikatorer for att méta uppndendet av dessa mil. De bor ocksé utvecklas pd ett
inkluderande sitt, nér sa dr lampligt, med deltagande av berorda parter sdsom
néringslivsorganisationer och det civila samhaéllets organisationer, den akademiska vérlden,
forskningsorganisationer, fackforeningar och konsumentskyddsorganisationer.
Kommissionen kan utveckla initiativ, &ven pa sektorsbasis, for att minska de tekniska
hindren for gransoverskridande utbyte av data for Al-utveckling, daribland vad géller
infrastruktur for datadtkomst samt semantisk och teknisk interoperabilitet for olika typer av

data.
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(167)

Det ér viktigt att Al-system som &r relaterade till produkter som inte &r Al-system med hog
risk enligt denna forordning och som darmed inte maste uppfylla kraven pa Al-system med
hog risk dnda ar sdkra nir de sldpps ut pd marknaden eller tas 1 bruk. For att bidra till detta
mal skulle Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/98833 tillimpas som ett
skyddsnit.

For att sékerstilla ett fortroendefullt och konstruktivt samarbete mellan behdriga
myndigheter pa unionsniva och nationell niva bor alla parter som &r involverade i
tillimpningen av denna forordning sdkerstilla konfidentiell behandling av information och
data som de erhaller i utforandet av sina uppgifter, i enlighet med unionsritten eller
nationell rétt. De bor utfora sina uppgifter och bedriva sin verksamhet pa ett sddant sitt att
de 1 synnerhet skyddar immateriella réttigheter, konfidentiell affarsinformation och
foretagshemligheter, det effektiva genomforandet av denna férordning, allménna och
nationella sdkerhetsintressen, integriteten i straffréttsliga och administrativa forfaranden

samt integriteten hos sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter.

53

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmén
produktsédkerhet, dndring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012
och Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2020/1828 och om upphédvande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG
(EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).
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(169)

Efterlevnaden av denna forordning bor kunna verkstéllas genom dlédggande av sanktioner
och andra verkstillighetsatgdrder. Medlemsstaterna bor vidta alla nédvéandiga atgérder for
att sékerstélla att bestimmelserna i denna forordning genomfors, bland annat genom att
faststilla effektiva, proportionella och avskridckande sanktioner for dsidoséttande av dem,
och for att iaktta principen ne bis in idem. For att stidrka och harmonisera de administrativa
sanktionerna for dvertrddelser av denna forordning bor det faststillas dvre grianser for
faststdllande av administrativa sanktionsavgifter for vissa specifika overtradelser. Vid
beddomningen av storleken pé sanktionsavgifterna bor medlemsstaterna i varje enskilt fall
beakta alla relevanta omstindigheter i den specifika situationen, med vederbdrlig hdnsyn
sarskilt till dvertradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet och dess konsekvenser samt
till leverantorens storlek, sirskilt om leverantoren tillhor kategorin smé och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag. Europeiska datatillsynsmannen bor ha befogenhet att
aldgga boter for unionens institutioner, byrder och organ som omfattas av denna

forordning.

Efterlevnaden av de skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal
som infOrs enligt denna forordning bor kunna verkstillas bland annat genom
sanktionsavgifter. I detta syfte bor lampliga nivéer pa sanktionsavgifterna ocksa faststillas
for overtradelser av dessa skyldigheter, inbegripet asidoséttande av de atgirder som
kommissionen begir i enlighet med denna forordning, med forbehall for 1ampliga
preskriptionstider i1 enlighet med proportionalitetsprincipen. Alla beslut som kommissionen
fattar enligt denna forordning kan provas av Europeiska unionens domstol i enlighet med
EUF-fordraget, inbegripet domstolens obegrinsade behdrighet nér det géller sanktioner

enligt artikel 261 1 EUF-fordraget.
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(171)

(172)

Unionsrédtten och nationell rétt foreskriver redan effektiva rittsmedel for fysiska och
juridiska personer vars rittigheter och friheter pdverkas negativt av anvandningen av Al-
system. Utan att det paverkar dessa rattsmedel bor varje fysisk eller juridisk person som
har skél att anse att denna forordning har overtritts ha ritt att [imna in klagomal till den

berdérda marknadskontrollmyndigheten.

Berorda personer bor ha rétt att fa en forklaring om en tillhandahéllares beslut
huvudsakligen grundar sig pa utdata fran vissa Al-system med hog risk som omfattas av
denna forordning och om det beslutet har réttslig verkan eller pa liknande sitt i betydande
grad paverkar dessa personer pa ett sétt som de anser ha en negativ inverkan pé deras
hilsa, sdkerhet eller grundliggande réttigheter. Den forklaringen bor vara tydlig och
meningsfull och bor tillhandahalla en grund pa vilken de berérda personerna kan utova
sina rattigheter. Rétten att fa en forklaring bor inte tillimpas pé sddan anvindning av Al-
system som enligt unionsritten eller nationell ritt omfattas av undantag eller begrénsningar

och bor endast tillimpas i den mén denna rétt inte redan foreskrivs i unionsritten.

Personer som agerar som visselblasare nir det géller dvertriddelser av denna forordning bor
skyddas enligt unionsritten. Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/19374 bor
darfor tillampas pa rapportering av dvertrddelser av denna forordning och skydd for

personer som rapporterar saidana dvertradelser.

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om skydd
for personer som rapporterar om overtrddelser av unionsrétten (EUT L 305, 26.11.2019,
s. 17).
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(173)  For att sdkerstélla att regelverket vid behov kan anpassas bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nér det géller
andring av de villkor enligt vilka ett Al-system inte ska betraktas som ett Al-system med
hog risk, forteckningen 6ver Al-system med hog risk, bestimmelserna om teknisk
dokumentation, innehallet i EU-forsdkran om Overensstimmelse, bestimmelserna om
forfaranden for beddmning av dverensstimmelse, bestimmelserna om faststdllande av de
Al-system med hog risk som omfattas av det forfarande for bedomning av
Overensstimmelse som baseras pa en bedomning av kvalitetsstyrningssystemet och en
beddmning av den tekniska dokumentationen, troskelvérdet, riktmérkena och
indikatorerna, inbegripet genom komplettering av dessa riktméirken och indikatorer, i
reglerna for klassificering av Al-modeller for allmdnna dndaméal med systemrisk,
kriterierna for utseende av Al-modeller for allmdnna &ndamél med systemrisk, den
tekniska dokumentationen for leverantorer av Al-modeller for allmdnna d&ndamél och
transparensinformationen for leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal. Det ar
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning>®. For att sikerstilla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och
radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrade till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med

forberedelse av delegerade akter.

55 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(174)

Med tanke pd den snabba tekniska utvecklingen och den tekniska expertis som kravs for en
effektiv tillimpning av denna forordning bor kommissionen utvérdera och se dver denna
forordning senast den ... [fem &r frdn dagen for denna forordnings ikrafttradande] och
darefter vart fjarde ar samt rapportera till Europaparlamentet och radet. Dessutom bor
kommissionen, med beaktande av konsekvenserna for denna férordnings
tillimpningsomrade, en gdng om &ret gora en beddmning av behovet av att éndra
forteckningen 6ver Al-system med hog risk och forteckningen 6ver forbjudna
anvandningsomraden. Senast den ... [fyra ar fran dagen for denna forordnings
ikrafttridande] och direfter vart fjarde &r bor kommissionen dessutom utvardera och till
Europaparlamentet och radet rapportera om behovet av att dndra forteckningen dver
hogriskomrédesrubriker i bilagan till denna férordning, de Al-system som omfattas av
transparensskyldigheterna, tillsyns- och styrningssystemets effektivitet och framstegen
med utvecklingen av standardiseringsprodukter for energieffektiv utveckling av Al-
modeller for allminna d&ndamal, inbegripet behovet av ytterligare atgirder eller insatser.
Senast den ... [fyra ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och dérefter vart
tredje ar bor kommissionen slutligen utvirdera inverkan och effektiviteten hos de frivilliga
uppforandekoder som syftar till att frimja tillimpningen av de krav som faststélls for Al-
system med hog risk nér det giller andra Al-system dn Al-system med hog risk och

eventuellt andra ytterligare krav for sdidana Al-system.
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(175)

(176)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas 1

enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/201156.

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att forbéttra den inre marknadens funktion
och frimja anvdndningen av minniskocentrerad och tillforlitlig Al, samtidigt som en hog
skyddsniva sédkerstills for hélsa, sdkerhet och grundliggande réttigheter som faststélls i
stadgan, inbegripet demokrati, rittsstatens principer och miljoskydd, mot de skadliga
effekterna av Al-system 1 unionen, och att stddja innovation, inte i tillrdcklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgardens omfattning och
verkningar, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan unionen vidta dtgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen
1 samma artikel gir denna forordning inte utdver vad som ar nddvéndigt for att uppnd detta

mal.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(177)  For att sékerstdlla réittssékerhet, sdkerstélla en ldmplig anpassningsperiod for operatorer
och undvika storningar pd marknaden, bland annat genom att sikerstélla kontinuitet i
anvandningen av Al-system, bor denna forordning tilldmpas pa Al-system med hog risk
som har sléppts ut pa marknaden eller tagits 1 bruk fore det allménna tillimpningsdatumet
for denna forordning, endast om dessa system fran och med den dagen genomgar
betydande dndringar av sin utformning eller sitt avsedda andamal. Det dr 1ampligt att
klargora att begreppet betydande édndring 1 detta avseende bor tolkas som att det i sak ar
likvardigt med begreppet vdsentlig andring, som endast anvdnds med avseende pa Al-
system med hog risk enligt denna férordning. I undantagsfall och mot bakgrund av
offentlig ansvarsskyldighet bor operatdrer av Al-system som ar komponenter i de stora it-
system som inréttats genom de rittsakter som fortecknas i en bilaga till denna forordning
respektive operatorer av Al-system med hog risk som ér avsedda att anvédndas av offentliga
myndigheter vidta nddvéndiga atgérder for att uppfylla kraven i denna férordning senast i

slutet av 2030 och senast den ... [sex ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttradande].

(178)  Leverantorer av Al-system med hog risk uppmuntras att pa frivillig basis borja fullgéra de

relevanta skyldigheterna i denna férordning redan under 6vergangsperioden.
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Denna forordning bor tillimpas fran och med den ... [tvé ar frdn dagen for denna
forordnings ikrafttraddande]. Med hinsyn till den oacceptabla risk som &r forknippad med
anvandning av Al pa vissa sétt bor dock forbuden och de allménna bestimmelserna i denna
forordning redan tillimpas fran och med den ... [sex manader fran den dag da denna
forordning trider i kraft]. Aven om dessa forbuds fulla verkan foljer av inrittandet av
styrningen och kontrollen av efterlevnaden av denna forordning, ar det viktigt att foregripa
tillimpningen av forbuden for att ta hansyn till oacceptabla risker och paverka andra
forfaranden, sasom civilrittsliga forfaranden. Vidare bor infrastrukturen for styrning och
systemet for bedomning av Overensstimmelse vara operativa fore den ... [tva ar frdn dagen
for denna forordnings ikrafttrddande], varfor bestimmelserna om anmélda organ och
styrningsstruktur bor tillimpas frdn och med den ... [12 ménader fran dagen for denna
forordnings ikrafttraddande]. Med tanke pd den snabba takten inom tekniska framsteg och
inférandet av Al-modeller for allminna dndamal bor skyldigheterna for leverantorer av Al-
modeller for allminna d&ndamal gélla fran och med den ... [12 méanader frén dagen for
denna forordnings ikrafttrddande]. Forfarandekoder bor vara klara senast den ...

[9 ménader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] for att leverantorer ska kunna
visa efterlevnad i tid. Al-byrén bor sdkerstdlla att klassificeringsregler och
klassificeringsforfaranden ar aktuella mot bakgrund av teknisk utveckling.
Medlemsstaterna bor ocksé faststdlla och meddela kommissionen reglerna om sanktioner,
inklusive administrativa sanktionsavgifter, och sikerstilla att de genomfors korrekt och
effektivt senast den dag d& denna forordning borjar tillimpas. Dérfor bor bestimmelserna
om sanktioner tillimpas frdn och med den ... [12 ménader frén dagen for denna

forordnings ikrafttradande].
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(180)  Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts 1 enlighet
med artikel 42.1 och 42.2 i férordning (EU) 2018/1725 och avgav sitt gemensamma
yttrande den 18 juni 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Innehall

1. Syftet med denna férordning dr att forbéttra den inre marknadens funktion och frdmja

anvandningen av manniskocentrerad och tillforlitlig artificiell intelligens (AI), samtidigt

som en hog skyddsniva sikerstills for hilsa, sikerhet och grundldggande rittigheter som

faststélls i stadgan, inbegripet demokrati, rittsstatens principer och miljoskydd, mot de

skadliga effekterna av Al-system i unionen, och att stodja innovation.

2. I denna f6rordning faststélls

a)

harmoniserade regler for utslippande pa marknaden, ibruktagande och anvandning

av Al-system i unionen,

b)  forbud mot vissa Al-anvindningsomraden,
c)  sirskilda krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for operatorer av sddana
system,
d)  harmoniserade transparensregler for vissa Al-system,
e) harmoniserade regler for utslippande pa marknaden av Al-modeller for allménna
andamal,
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f)  regler om marknadsdvervakning, marknadskontroll, styrning och kontroll av
efterlevnad,

g)  atgérder till stod for innovation med sérskild inriktning pad sméa och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag.

Artikel 2
Tilldmpningsomrade
1. Denna forordning ar tillamplig pa

a) leverantorer som sldpper ut Al-system pa marknaden eller tar sddana i bruk eller
slapper ut Al-modeller for allménna dndamal pa marknaden i unionen, oavsett om
dessa leverantorer ér etablerade eller befinner sig i unionen eller i ett tredjeland,

b) tillhandahallare av Al-system som har sin etableringsort eller befinner sig i unionen,

c) leverantorer och tillhandahallare av Al-system som har sin etableringsort eller
befinner sig i ett tredjeland, om de utdata som produceras av Al-systemet anvands 1
unionen,

d)  importorer och distributdrer av Al-system,

e)  produkttillverkare som pd marknaden slépper ut eller som tar i bruk ett Al-system
tillsammans med sin produkt och i eget namn eller under eget varumarke,

f)  ombud for leverantérer som inte dr etablerade 1 unionen,

g)  berorda personer som befinner sig 1 unionen.
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For Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 och som é&r
relaterade till produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt B 1 bilaga I dr endast artiklarna 6.1, 102-109 och 112 tillampliga.
Artikel 57 ér endast tilldmplig i den mén som kraven for Al-system med hog risk enligt

denna forordning har integrerats i den unionsharmoniseringslagstiftningen.

Denna forordning &r inte tillamplig pd omrdden som inte omfattas av unionsrittens
tillimpningsomrade och ska under alla omstédndigheter inte pdverka medlemsstaternas
befogenheter nir det géller nationell sdkerhet, oavsett vilken typ av enhet som av

medlemsstaterna har anfortrotts uppgiften i friga om dessa befogenheter.

Denna forordning &r inte tillamplig pd Al-system om och i den man de slépps ut pa
marknaden, tas 1 bruk eller anvinds med eller utan @ndring uteslutande for militdra
dndamal, forsvarsdndamal eller indaméal som ror nationell sékerhet, oavsett vilken typ av

enhet som bedriver denna verksambhet.

Denna forordning &r inte tillimplig pd Al-system som inte sldpps ut pa marknaden eller tas
1 bruk 1 unionen, om utdata anvénds 1 unionen uteslutande for militdra dndamal,
forsvarsindamal eller &ndamal som ror nationell sdkerhet, oavsett vilken typ av enhet som

bedriver denna verksamhet.
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Denna forordning &r inte tillimplig pd offentliga myndigheter i ett tredjeland, eller pa
internationella organisationer som omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade
enligt punkt 1, om dessa myndigheter eller organisationer anvander Al-system inom ramen
for internationellt samarbete eller internationella avtal om brottsbekdmpande och rittsligt
samarbete med unionen eller med en cller flera medlemsstater, forutsatt att ett sadant
tredjeland eller en sddan internationell organisation erbjuder lampliga skyddsétgarder med

avseende pa skyddet av enskildas grundldggande rittigheter och friheter.

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av bestimmelserna om ansvar for

leverantorer av formedlingstjanster i kapitel II i forordning (EU) 2022/2065.

Denna forordning ér inte tillimplig p4 Al-system eller Al-modeller, inbegripet deras
utdata, som specifikt utvecklas och tas i bruk enbart i vetenskapligt forsknings- och

utvecklingssyfte.

Unionsritt om skydd av personuppgifter, integritet och konfidentialitet vid kommunikation
ar tillamplig pa personuppgifter som behandlas i samband med de rittigheter och
skyldigheter som faststills i denna férordning. Denna forordning paverkar inte férordning
(EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller direktiv 2002/58/EG eller (EU) 2016/680, utan

att det paverkar tillimpningen av artiklarna 10.5 och 59 i den hér férordningen.

Denna forordning &r inte tillamplig pé forsknings-, testnings- eller utvecklingsverksamhet
for Al-system eller Al-modeller innan de sldapps ut p4 marknaden eller tas i bruk. Sddan
verksamhet ska bedrivas i enlighet med tillimplig unionsrétt. Testning under verkliga

forhédllanden omfattas inte av detta undantag.
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9. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av de regler som faststdlls genom andra

unionsrittsakter om konsumentskydd och produktsikerhet.

10. Denna forordning ar inte tillimplig pa skyldigheter for tillhandahéllare som ar fysiska
personer och som anvénder Al-system inom ramen for en rent personlig icke-yrkesméssig

verksamhet.

1. Denna forordning hindrar inte unionen eller medlemsstaterna fran att behélla eller infora
lagar och andra forfattningar som &r formanligare for arbetstagare nér det géller att skydda
deras réttigheter 1 friga om arbetsgivares anvdndning av Al-system, eller att uppmuntra

eller tillata tillimpning av kollektivavtal som ar forménligare for arbetstagare.

12. Denna forordning &r inte tillimplig pd Al-system som slédpps ut med kostnadsfria licenser
med Sppen killkod, savida de inte sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk som ett Al-

system med hog risk eller som ett Al-system som omfattas av artikel 5 eller 50.

Artikel 3

Definitioner
I denna forordning giller foljande definitioner:

1. Al-system: ett maskinbaserat system som dr utformat for att fungera med varierande grad
av autonomi och som kan uppvisa anpassningsformaga efter inféorande och som, for
uttryckliga eller underforstddda mal, drar slutsatser hirledda fran den indata det tar emot,
om hur utdata sdsom forutsidgelser, innehéll, reckommendationer eller beslut som kan

paverka fysiska eller virtuella miljoer ska genereras.
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risk: kombinationen av sannolikheten for skada och denna skadas allvarlighetsgrad.

leverantor: en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en byrd eller ett annat
organ som utvecklar ett Al-system eller en Al-modell f6r allmidnna dndamal eller som har
ett Al-system eller en Al-modell f6r allminna dndamal och sldpper ut det eller den pa
marknaden eller tar Al-systemet i bruk i eget namn eller under eget varumaérke, antingen

mot betalning eller kostnadsfritt.

tillhandahallare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, en byré eller annat
organ som under eget 6verinseende anvéander ett Al-system, utom nar Al-systemet anvénds

inom ramen for en personlig icke-yrkesméssig verksamhet.

ombud: en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller dr etablerad i unionen och som
har fatt och godtagit en skriftlig fullmakt frin en leverantor av ett Al-system eller av en Al-
modell {6r allménna dndamél for att for dennes rakning fullgéra respektive genomfora de

skyldigheter och forfaranden som faststélls i denna forordning.

importor: en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller dr etablerad i unionen och
som slépper ut ett Al-system pa marknaden som bér namnet pa eller varumérket fér en

fysisk eller juridisk person som &r etablerad 1 ett tredjeland.

distributor: en annan fysisk eller juridisk person 1 leveranskedjan dn leverantoren eller

importdren, som tillhandahéller ett Al-system pa unionsmarknaden.

operator: en leverantdr, en produkttillverkare, en tillhandahallare, ett ombud, en importor

eller en distributor.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

utsldappande pa marknaden: den forsta gangen ett Al-system eller en Al-modell {6r

allméinna dndamal tillhandahalls pa unionsmarknaden.

tillhandahallande pa marknaden: leveransen av ett Al-system eller en Al-modell f6r
allmédnna dndamaél for distribution eller anvindning pa unionsmarknaden i samband med

kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

ibruktagande: leverans av ett Al-system for forsta anvindning direkt till tillhandahéllaren

eller for eget bruk i1 unionen for dess avsedda dndamal.

avsett dndamdl: den anvindning for vilken ett Al-system &r avsett av leverantdren,
inbegripet det specifika anvindningssammanhanget och de specifika anvéndningsvillkoren,
enligt specifikationerna i de uppgifter som tillhandahélls av leverantdren i
bruksanvisningen, reklam- eller forséljningsmaterial och uttalanden samt i den tekniska

dokumentationen.

rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvandning av ett Al-system pa ett sétt som inte
overensstimmer med dess avsedda dndamal, men som kan vara resultatet av rimligen
forutsebart ménskligt beteende eller interaktion med andra system, inbegripet andra Al-

system.

sdkerhetskomponent. en komponent som finns i en produkt eller 1 ett Al-system och som
fyller en sdkerhetsfunktion for den produkten eller det Al-systemet eller som, om den
upphor att fungera eller fungerar felaktigt, medfor fara for manniskors hilsa och sidkerhet

eller for egendom.

bruksanvisning: information som tillhandahalls av leverantoren for att informera
tillhandahallaren om, i synnerhet, ett Al-systems avsedda andamal och korrekta

anvandning.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

dterkallelse av ett Al-system: varje atgiard som syftar till att {4 till stdnd ett terlimnande
till leverantoren, ett urdrifttagande eller en avaktivering av anvandningen av ett Al-system

som tillhandahallits for tillhandahallare.

tillbakadragande av ett Al-system: varje atgard som syftar till att forhindra att ett Al-

system i leveranskedjan tillhandahalls p4 marknaden.
ett Al-systems prestanda: ett Al-systems formaga att uppna sitt avsedda dndamal.

anmdlande myndighet: den nationella myndighet som ansvarar for inrdttandet och
genomforandet av de forfaranden som krévs for bedomning, utseende och anmilan av

organ for beddmning av dverensstimmelse och for dvervakning av dessa.

bedomning av 6verensstimmelse: processen att visa om kraven i kapitel III avsnitt 2

avseende ett Al-system med hog risk har uppfyllts.

organ for bedomning av 6verensstimmelse: organ som utfor tredjepartsbedomning av

overensstimmelse, inbegripet testning, certifiering och inspektion.

anmdlt organ: organ for bedomning av 6verensstimmelse som anmaélts i enlighet med

denna forordning och annan relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

vdsentlig dndring: en dndring av ett Al-system efter dess utsldppande pa marknaden eller
ibruktagande som inte forutsetts eller planerats 1 leverantdrens ursprungliga beddmning av
overensstimmelse och som leder till att Al-systemets uppfyllelse av kraven 1 kapitel I11
avsnitt 2 paverkas eller leder till en dndring av det avsedda dndamal for vilket Al-systemet

har bedomts.
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24. CE-mdrkning: méarkning genom vilken en leverantdr anger att ett Al-system
overensstimmer med kraven i kapitel III avsnitt 2 och annan tillamplig

unionsharmoniseringslagstiftning som foreskriver att den anbringas.

25. system for overvakning efter utslippande pa marknaden: all verksamhet som bedrivs av
leverantorer av Al-system for att samla in och granska erfarenheter fran anvéindningen av
Al-system som de slédpper ut pa marknaden eller tar i bruk, i syfte att faststélla ett
eventuellt behov av att omedelbart vidta eventuella nddvéandiga korrigerande eller

forebyggande atgirder.

26. marknadskontrollmyndighet: den nationella myndighet som utfor aktiviteter och vidtar

atgdrder enligt forordning (EU) 2019/1020.

217. harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c 1

forordning (EU) nr 1025/2012.

28. gemensam specifikation: en uppsattning tekniska specifikationer enligt definitionen 1
artikel 2.4 1 forordning (EU) nr 1025/2012 som ger forutsittningar for att uppfylla vissa

krav som faststéllts enligt den hir férordningen.

29. trdningsdata: data som anvinds for att trina ett Al-system genom anpassning av dess

inldrningsbara parametrar.

30. valideringsdata: data som anvinds for att tillhandahalla en utvérdering av det trénade Al-
systemet och for att stimma av dess icke-inldrningsbara parametrar och dess

inldrningsprocess for att bland annat forhindra under- eller 6veranpassning.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

valideringsdataset: ett separat dataset eller en separat del av trdningsdatasetet, antingen

som en fast eller variabel uppdelning.

testdata: data som anvénds for att tillhandahélla en oberoende utvirdering av Al-systemet

for att bekréfta systemets forviantade prestanda innan det slédpps ut pa marknaden eller tas i
bruk.

indata: data som ldmnas till eller anskaffas direkt av ett Al-system och som utgér den

grund pa vilken systemet producerar utdata.

biometriska uppgifter: personuppgifter som erhéllits genom sirskild teknisk behandling
som ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska eller beteendeméssiga kénnetecken, sdsom

ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter.

biometrisk identifiering: automatiserad igenkdnning av fysiska, fysiologiska,
beteendeméssiga eller psykologiska minskliga drag for att faststélla en fysisk persons
identitet genom jimforelse av personens biometriska uppgifter med biometriska uppgifter

om enskilda personer som lagrats i en databas.

biometrisk verifiering: automatiserad en-till-en-verifiering, inklusive autentisering, av
fysiska personers identitet genom jimforelse av deras biometriska uppgifter med tidigare

lamnade biometriska uppgifter.

sdrskilda kategorier av personuppgifter: de kategorier av personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i férordning (EU) 2016/679, artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 och artikel 10.1
1 forordning (EU) 2018/1725.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

kdnsliga operativa uppgifter: operativa uppgifter som ror verksamhet for att forebygga,
forhindra, upptécka, utreda eller lagfora brott och vars réjande skulle kunna dventyra

straffréttsliga forfarandens integritet.

system for kdnsloigenkdnning: ett Al-system vars syfte ar att identifiera eller uttyda fysiska

personers kénslor eller avsikter pd grundval av deras biometriska uppgifter.

system for biometrisk kategorisering: ett Al-system for hinforande av fysiska personer till
sdrskilda kategorier pa grundval av deras biometriska uppgifter, om det inte utgor en
extrafunktion till en annan kommersiell tjanst och &r strikt nodvindigt av objektiva

tekniska skal.

system for biometrisk fidrridentifiering: ett Al-system vars syfte dr att identifiera fysiska
personer utan deras aktiva medverkan, vanligtvis pd distans, genom jimforelse av en

persons biometriska uppgifter med de biometriska uppgifterna i en referensdatabas.

system for biometrisk fidrridentifiering i realtid: ett system for biometrisk fjarridentifiering
dér infangning av biometriska uppgifter, jimforelse och identifiering sker utan betydande
dr6jsmal, som omfattar inte bara omedelbar identifiering utan dven begransade korta

fordrojningar for att undvika kringgaende.

system for biometrisk fjdrridentifiering i efterhand: ett annat system for biometrisk

fjarridentifiering én ett system for biometrisk fjarridentifiering 1 realtid.
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44, allmant tillgdnglig plats: varje offentlig- eller privatigd fysisk plats som dr tillgénglig for
ett obestdmt antal fysiska personer, utan hansyn till om vissa villkor eller omsténdigheter

for tilltrdde kan gilla, och oberoende av eventuella kapacitetsbegransningar.
45. brottsbekimpande myndighet:

a)  en offentlig myndighet som har behdrighet att forebygga, forhindra, utreda, uppticka
eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot

samt forebygga och forhindra hot mot den allméinna sékerheten, eller

b) ett annat organ eller en annan enhet som genom medlemsstaternas nationella rétt har
anfortrotts myndighetsutdvning for att forebygga, forhindra, utreda, upptécka eller
lagfora brott eller verkstélla straffréttsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt

forebygga och forhindra hot mot den allménna sékerheten.

46. brottsbekdmpning: verksamhet som genomfors av brottsbekdmpande myndigheter eller pa
deras végnar for att forebygga, forhindra, utreda, upptécka eller lagfora brott eller
verkstilla straffrittsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt férebygga och forhindra

hot mot den allméinna sikerheten.

47. Al-byrdn: kommissionens funktion att bidra till genomforandet, dvervakningen och
tillsynen av Al-system samt Al-modeller for allménna dndamal, och Al-styrning, enligt
kommissionens beslut av den 24 januari 2024; hinvisningar 1 denna forordning till Al-

byran ska anses som hinvisningar till kommissionen.
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48. nationell behorig myndighet: en anmélande myndighet eller en
marknadskontrollmyndighet; nir det géller Al-system som tas i bruk eller anvédnds av
unionens institutioner, byrder och organ ska hénvisningar till nationella behdriga
myndigheter eller marknadskontrollmyndigheter i denna férordning anses som

hénvisningar till Europeiska datatillsynsmannen.

49. allvarlig incident: en incident eller ett fel i ett Al-system som direkt eller indirekt orsakar

nagot av foljande:
a)  Dodsfall eller allvarlig skada pa en persons hélsa.

b)  Enallvarlig och oaterkallelig storning av forvaltningen eller driften av kritisk

infrastruktur.

¢) Asidosittande av skyldigheter enligt unionsritten avsedda att skydda grundliggande
rittigheter.

d)  Allvarlig skada pa egendom eller p& miljon.

50. personuppgifter: personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i férordning
(EU) 2016/679.

51. icke-personuppgifter: andra uppgifter an personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 1
forordning (EU) 2016/679.

52. profilering: profilering enligt definitionen 1 artikel 4.4 1 f6rordning (EU) 2016/679.
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53.

54.

55.

56.

57.

plan for testning under verkliga forhdllanden: ett dokument som beskriver malen och
metoden for samt den geografiska, befolkningsmissiga och tidsméssiga omfattningen,
overvakningen, organisationen samt genomforandet av testning under verkliga

forhallanden.

sandldadeplan: ett dokument om vilket den deltagande leverantdren och den behoriga
myndigheten har kommit §verens och som beskriver mélen, villkoren, tidsplanen, metoden

och kraven for den verksamhet som ska bedrivas 1 sandladan.

regulatorisk sandldda for AI: en kontrollerad ram som inrittats av en behorig myndighet
och som erbjuder leverantdrer eller potentiella leverantorer av Al-system mojlighet att
utveckla, trina, validera och testa, ndr sa ar lampligt under verkliga forhallanden, ett
innovativt Al-system, enligt en specifik sandlddeplan for en begrénsad tid under

regulatorisk tillsyn.

Al-kunnighet. kompetens, kunskap och forstaelse som gor det mojligt for leverantorer,
tillhandahéllare och berdrda personer att, med hénsyn till deras respektive réttigheter och
skyldigheter i samband med denna forordning, inféra Al-system pa ett vidlgrundat sitt samt
bli medvetna om mdjligheterna och riskerna med Al, och den potentiella skada den kan

vélla.

testning under verkliga forhallanden: tillféllig testning av ett Al-system med avseende pa
dess avsedda dndamal under verkliga forhéllanden utanfor ett laboratorium eller en pa
annat sétt simulerad milj0 i syfte att samla in tillforlitliga och robusta data och beddma och
kontrollera Al-systemets dverensstimmelse med kraven i denna férordning, som inte
innebar att Al-systemet slépps ut pa marknaden eller tas i bruk i den mening som avses i

denna forordning forutsatt att alla villkor 1 artikel 57 eller 60 ar uppfyllda.
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58.

59.

60.

61.

forsoksperson: vid testning under verkliga forhéllanden en fysisk person som deltar i

testning under verkliga forhéllanden.

informerat samtycke: en forsokspersons frivilliga, specifika, informerade och otvetydiga
uttryck for sin vilja att delta i en viss testning under verkliga forhédllanden, efter att ha
informerats om alla aspekter av testningen som é&r relevanta for forsokspersonens beslut att

delta.

deepfake: Al-genererat eller Al-manipulerat bild-, ljud- eller videoinnehall som liknar
existerande personer, foremal, platser, enheter eller hdndelser och som for en person

felaktigt kan framsta som autentiskt eller sanningsenligt.

utbredd évertrdidelse: varje handling eller underlatenhet som strider mot unionsritten om

skydd av enskilda personers intressen och som

a)  har skadat eller sannolikt kommer att skada de kollektiva intressena for enskilda

personer som &r bosatta i minst tva andra medlemsstater dn den dar
i)  handlingen eller underlatenheten hade sitt ursprung eller 4gde rum,

i1)  den berorda leverantdren befinner sig eller dr etablerad eller, 1 tillimpliga fall,

dess ombud befinner sig eller &r etablerat, eller

iii) tillhandahéllaren &r etablerad, i de fall dir dvertradelsen begas av

tillhandahallaren,
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62.

63.

64.

65.

b)  har orsakat, orsakar eller sannolikt kommer att orsaka skada pa enskilda personers
kollektiva intressen och uppvisar gemensamma drag, till exempel genom att innebidra
bruk av samma olagliga metoder eller dsidosdttande av samma intresse, samt begas

av samma operatdr och begés samtidigt i minst tre medlemsstater.

kritisk infrastruktur: kritisk infrastruktur enligt definitionen i artikel 2.4 i direktiv
(EU) 2022/2557.

Al-modell for allmdnna dndamal: en Al-modell, &ven nér en sddan Al-modell trdnas med
en stor mangd data med hjilp av sjalvovervakning i stor skala, som uppvisar betydande
generalitet och pa ett kompetent sétt kan utfora ett brett spektrum av distinkta uppgifter
oavsett hur modellen sléppts ut pd marknaden och som kan integreras i en rad system eller
tillimpningar i efterféljande led, utom Al-modeller som anvinds for forsknings-,

utvecklings- eller prototypverksamhet innan de slépps ut pd marknaden.

kapacitet med hég paverkansgrad: kapacitet som motsvarar eller 6verstiger den kapacitet

som registrerats i de mest avancerade Al-modellerna for allmdnna dndamal.

systemrisk: en risk som &r specifikt kopplad till den kapacitet for hog paverkansgrad som
finns hos Al-modeller for allminna dndamal och som paverkar unionsmarknaden i
betydande grad pa grund av sin rickvidd eller pa grund av faktiska eller rimligen
forutsebara negativa effekter pa folkhilsa, sdkerhet, allmén sidkerhet, grundliggande

rattigheter eller samhéllet som helhet, och som kan spridas 1 stor skala i hela virdekedjan.
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66. Al-system for allmdnna dndamal: ett Al-system som bygger pa en Al-modell for allménna
dndamal och som har kapacitet att tjdna en rad olika &ndamal, bade for direkt anvindning

och for integrering i andra Al-system.

67. flyttalsberdkning: varje matematisk operation eller tilldelning som inbegriper flyttal, som
ar en delmingd av de reella talen som typiskt representeras pa datorer genom ett heltal med

fast precision multiplicerad med en heltalsexponent med en fast talbas.

68. leverantor i efterfoljande led: en leverantor av ett Al-system, inbegripet ett Al-system for
allmédnna dndamaél, som integrerar en Al-modell, oavsett om Al-modellen levereras av dem
sjdlva och integreras vertikalt eller levereras av en annan enhet pa grundval av

avtalsforhallanden.

Artikel 4
Al-kunnighet

Leverantorer och tillhandahallare av Al-system ska vidta atgérder for att i storsta mojliga man
sdkerstilla att deras personal och andra personer som for deras rikning arbetar med drift och
anvindning av Al-system har tillracklig Al-kunnighet, med beaktande av deras tekniska kunskaper,
erfarenhet och utbildning samt det sammanhang 1 vilket Al-systemen ska anvéndas, och med

hénsyn till de personer eller grupper av personer pé vilka Al-systemen ska anvéndas.
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Kapitel 11

Forbjudna Al-anvindningsomriden

Artikel 5

Forbjudna Al-anvindningsomrdden
1. Foljande Al-anviandningsomraden ska vara forbjudna:

a)  Utsldppande pa marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som
utnyttjar subliminala tekniker som ménniskor inte 4r medvetna om eller avsiktligt
manipulerande eller vilseledande tekniker som syftar eller leder till en visentlig
paverkan pé en persons eller en grupp av personers beteende genom att avsevért
forsamra deras formaga att fatta ett vilgrundat beslut, vilket far dem att fatta ett
beslut som de annars inte skulle ha fattat, pa ett sitt som orsakar eller med rimlig
sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen, en annan person

eller en grupp av personer.

b)  Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som
utnyttjar en sarbarhet hos en fysisk person eller en specifik grupp av personer som
hérrdr fran alder, funktionsnedséttning eller en specifik social eller ekonomisk
situation, med malet eller verkan att visentligt paverka beteendet hos den personen
eller en person som tillhor den gruppen pé ett séitt som orsakar eller med rimlig
sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den personen eller en annan

person.
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c)  Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvéindning av Al-system for
utvérdering eller klassificering av fysiska personer eller grupper av personer under en
viss tidsperiod péd grundval av deras sociala beteende eller kdnda, uttydda eller
forutsedda personliga eller personlighetsrelaterade egenskaper, med en social

poédngsittning som leder till det ena eller bdda av foljande:

1) Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av
personer 1 sociala ssmmanhang som saknar koppling till de sammanhang i

vilka berorda data ursprungligen genererades eller samlades in.

ii)  Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller grupper av
personer som dr omotiverad eller oproportionerlig i forhdllande till personernas

sociala beteende eller till hur allvarligt beteendet ar.

d)  Utsldppande pa marknaden, ibruktagande for detta specifika &ndamal eller
anvindning av ett Al-system for riskbedomningar av fysiska personer i syfte att
bedoma eller forutse risken for att en fysisk person begar ett brott, uteslutande
grundat pa profileringen av en fysisk person eller pa en bedomning av deras
personlighetsdrag och egenskaper. Detta forbud ér inte tillampligt pd Al-system som
anvinds for att stddja ménsklig beddmning av en persons inblandning 1 brottslig
verksamhet, som redan grundas pa objektiva och verifierbara fakta med direkt

anknytning till brottslig verksamhet.

e)  Utsldppande pa marknaden, ibruktagande for detta specifika &ndamal eller
anvindning av Al-system som skapar eller utvidgar databaser for ansiktsigenkidnning

genom oriktad skrapning av ansiktsbilder fran internet eller 6vervakningskameror.
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g)

h)

Utsldppande pa marknaden, ibruktagande for detta specifika &ndamal eller
anvindning av Al-system for att uttyda en fysisk persons kdnslor pa arbetsplatsen
eller vid utbildningsinstitutioner, savida inte Al-systemets anvindning &r avsett att

inforas eller sldppas ut pd marknaden av medicinska skél eller sdkerhetsskal.

Utsldppande pa marknaden, ibruktagande for detta specifika &ndamal eller
anvindning av system for biometrisk kategorisering som kategoriserar fysiska
personer individuellt pa grundval av deras biometriska uppgifter for att hérleda eller
dra slutsatser om en persons ras, politiska asikter, medlemskap 1 fackférening,
religiosa eller filosofiska Overtygelse, sexualliv eller sexuella ldggning. Detta forbud
omfattar inte markning eller filtrering av lagligen férviarvade biometriska dataset,
sasom bilder, grundat pa biometriska uppgifter eller kategorisering av biometriska

uppgifter pd omradet for brottsbekdmpning.

Anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgéngliga platser for brottsbekdmpande d&ndamaél, om inte och endast i den mén

sddan anvindning &r absolut nédvindig for ndgot av foljande syften:

1)  Malinriktad sokning efter specifika offer for mdnniskorov, ménniskohandel

eller sexuellt utnyttjande av ménniskor, samt sokning efter forsvunna personer.

i1)  Forhindrande av ett specifikt, betydande och 6verhdngande hot mot fysiska
personers liv eller fysiska sékerhet eller ett verkligt och aktuellt eller verkligt

och forutsebart hot om en terroristattack.
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ii1)) Lokalisering eller identifiering av en person som misstanks ha begétt ett brott, i
syfte att genomfOra en brottsutredning eller lagforing for brott eller
verkstillande av en straffrattslig pafoljd for brott som avses i bilaga II och som
1 den berdrda medlemsstaten kan leda till fangelse eller annan frihetsberévande

atgird under en ldngsta tidsperiod pa minst fyra ar.

Forsta stycket h paverkar inte artikel 9 1 forordning (EU) 2016/679 vad géller behandling

av biometriska uppgifter for andra andamal dn brottsbekdmpning.

2. Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmant tillgdngliga
platser for brottsbekdmpande dndamal for ndgot av de syften som avses i punkt 1 forsta
stycket h ska inforas for de &ndamal som anges i det ledet endast for att bekréfta identiteten

pa den individ som sérskilt avses och ska ta hdnsyn till f6ljande faktorer:

a)  Arten av den situation som ger upphov till den eventuella anvindningen, sérskilt hur

allvarlig, sannolik och omfattande skadan skulle bli om systemet inte anvandes.

b)  Konsekvenserna av anvdndningen av systemet for alla berdrda personers réttigheter
och friheter, sérskilt vad géiller hur allvarliga, sannolika och omfattande dessa

konsekvenser ér.
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Dessutom ska anvéndningen av system for biometrisk fjdrridentifiering i realtid pa allmént
tillgéngliga platser for brottsbekdmpande d&ndamaél for nagot av de syften som avses i

punkt 1 forsta stycket h i denna artikel vara forenlig med nodvandiga och proportionella
skyddsatgirder och villkor avseende anviandningen 1 enlighet med nationell ritt som tillater
anvindning av dessa, sirskilt vad géller tidsmédssiga och geografiska begransningar samt
personbegriansningar. Anvéndningen av systemet for biometrisk fjarridentifiering i realtid
pa allmaént tillgdngliga platser ska tilldtas endast om den brottsbekdmpande myndigheten
har slutfort en konsekvensbedomning avseende grundliaggande réttigheter sdsom foreskrivs
i artikel 27 och har registrerat systemet i EU-databasen enligt artikel 49. I vederborligen
motiverade bradskande fall far dock anvindningen av sddana system pabdrjas utan

registrering 1 EU-databasen, forutsatt att denna registrering slutfors utan oskaligt drojsmal.

Vid tillampning av punkt 1 forsta stycket h och punkt 2 ska det for varje anvindning for
brottsbekdmpande dndamal av ett system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa
allmént tillgidngliga platser krévas ett forhandstillstand frén en réttslig myndighet eller en
oberoende administrativ myndighet vars beslut dr bindande i den medlemsstat dir
anviandningen ska dga rum, utfiardat pa motiverad begéran och i enlighet med de nérmare
bestimmelser i nationell réitt som avses i punkt 5. I vederbdrligen motiverade bradskande
situationer far dock anviandningen av ett sddant system péborjas utan tillstand, forutsatt att
ett sadant tillstand begérs utan oskéligt drojsmal och senast inom 24 timmar. Om ett sddant
tillstdnd nekas ska anvindningen stoppas med omedelbar verkan och alla uppgifter samt

resultat och utdata som ror denna anvéndning forstdras och raderas.
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Den behdriga réttsliga myndigheten eller en oberoende administrativ myndighet vars beslut
ar bindande ska bevilja tillstdndet endast om den, p& grundval av objektiva bevis eller
tydliga indikationer som lagts fram for den, har forvissat sig om att anviandningen av det
berdrda systemet for biometrisk fjarridentifiering i realtid ar nddvandig och proportionell
for att uppna ett av de syften som anges i1 punkt 1 forsta stycket h, i enlighet med vad som
anges i1 begéran och, i synnerhet, forblir begrinsad till vad som ér strikt nddvéndigt nir det
géller tidsperioden samt det geografiska tillimpningsomradet och de personer som
omfattas. Vid beslut om begiran ska den myndigheten beakta de faktorer som avses i
punkt 2. Inget beslut som har negativa réttsliga foljder for en person fér fattas enbart pa

grundval av utdata fran systemet for biometrisk fjérridentifiering i realtid.

4. Utan att det paverkar punkt 3 ska varje anvindning av ett system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid pa allméant tillgéngliga platser for brottsbekdmpande &ndamal
anmalas till den berérda marknadskontrollmyndigheten och den nationella
dataskyddsmyndigheten i enlighet med de nationella regler som avses i punkt 5. Anmélan
ska &tminstone innehélla den information som specificeras enligt punkt 6 och far inte

inbegripa kénsliga operativa uppgifter.
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En medlemsstat far besluta att foreskriva en mdjlighet att helt eller delvis tillata
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allméint tillgéngliga
platser for brottsbekdmpande &ndamaél inom de grénser och pa de villkor som anges i
punkt 1 forsta stycket h samt punkterna 2 och 3. De berérda medlemsstaterna ska i sin
nationella rétt faststilla de nddviandiga nirmare reglerna for begiran om, utfardande av och
utdvande av samt tillsyn dver och rapportering om de tillstind som avses i punkt 3. I dessa
regler ska det ocksa anges for vilka av de syften som fortecknas i1 punkt 1 forsta stycket h,
inbegripet for vilka av de brott som avses i led h iii 1 den punkten, de behoriga
myndigheterna kan fa tillstdnd att anvdnda dessa system for brottsbekdmpande andamal.
Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla dessa regler senast 30 dagar efter deras
antagande. Medlemsstaterna far infora mer restriktiva lagar om anvéndningen av system

for biometrisk fjarridentifiering i enlighet med unionsrétten.

Medlemsstaternas nationella marknadskontrollmyndigheter och nationella
dataskyddsmyndigheter som har underréttats om anvindningen av system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid pa allméant tillgénglig plats for brottsbekdmpande dndamaél enligt
punkt 4 ska l&dmna in arliga rapporter till kommissionen om sddan anvandning. For detta
dndamal ska kommissionen forse medlemsstaterna och de nationella
marknadskontrollmyndigheterna och dataskyddsmyndigheterna med en mall som
inkluderar information om antalet beslut som fattats av behoriga réttsliga myndigheter eller
en oberoende administrativ myndighet vars beslut dr bindande géllande ansdkningar om

tillstdnd 1 enlighet med punkt 3 och resultatet av dessa.
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7. Kommissionen ska offentliggora arliga rapporter om anvéndningen av system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmint tillgénglig plats for brottsbekdmpande
dndamal pa grundval av aggregerade data frdn medlemsstaterna baserat pa de arliga
rapporter som avses i punkt 6. Dessa arliga rapporter far inte omfatta kénsliga operativa

uppgifter som ror relaterad brottsbekdmpande verksamhet.

8. Denna artikel paverkar inte de forbud som ar tillimpliga nir ett Al-anvindningsomrade

strider mot annan unionsratt.

Kapitel 111
Al-system med hog risk

AVSNITT 1

KLASSIFICERING AV AI-SYSTEM SOM AI-SYSTEM MED HOG RISK

Artikel 6
Klassificeringsregler for Al-system med hog risk

1. Oavsett om ett Al-system slidpps ut pa marknaden eller tas i bruk oberoende av de
produkter som avses i leden a och b ska detta Al-system betraktas som ett Al-system med

hog risk om béda foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Al-systemet dr avsett att anvdndas som en sdkerhetskomponent i1 en produkt, eller
Al-systemet dr 1 sig en produkt, som omfattas av unionens

harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I.
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b)  Den produkt vars sidkerhetskomponent enligt led a dr Al-systemet, eller sjilva Al-
systemet som en produkt, omfattas av krav pé att genomga en tredjepartsbeddmning
av overensstammelse for att den produkten ska kunna slédppas ut pa marknaden eller

tas 1 bruk enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 bilaga I.

2. Utover de Al-system med hog risk som avses i punkt 1 ska Al-system som avses i

bilaga III ocksé betraktas som Al-system med hog risk.

3. Genom undantag fran punkt 2 ska ett Al-system som avses i bilaga III inte betraktas som
ett Al-system med hog risk om det inte utgor en betydande risk for skada pé fysiska
personers hélsa, sikerhet eller grundldggande rittigheter, inbegripet genom att det inte

materiellt paverkar resultatet av beslutsfattande.

Forsta stycket ska vara tillimpligt om nagot av foljande villkor ar uppfyllt:

a)  Al-systemet dr avsett att utfora en sndv processuell uppgift,

b)  Al-systemet dr avsett att forbattra resultatet av tidigare slutford ménsklig verksambhet,

c) Al-systemet dr avsett att uppticka beslutsmonster eller avvikelser fran tidigare
beslutsmonster och dr inte avsett att ersétta eller paverka tidigare slutford ménsklig

bedomning, utan ordentlig minsklig granskning, eller

d)  Al-systemet dr avsett att utféra en forberedande uppgift for en bedomning som ar

relevant for de anvéndningsfall som fortecknas 1 bilaga III.
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Utan hinder av fOrsta stycket ska ett Al-system som avses i bilaga III alltid anses vara ett

Al-system med hog risk om det utfor profilering av fysiska personer.

4. En leverantor som anser att ett Al-system som avses i bilaga III inte &r ett Al-system med
hog risk ska uppritta dokumentation for sin beddmning innan systemet slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Sddana leverantorer ska omfattas av de
registreringsskyldigheter som foreskrivs i artikel 49.2. P4 begédran av nationella behoriga
myndigheter ska leverantoren tillhandahalla den dokumentation som legat till grund for

beddmningen.

5. Efter samrad med den europeiska styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) ska
kommissionen senast den ... [18 méanader frén den dag da denna forordning trader i kraft]
tillhandahélla riktlinjer som specificerar det praktiska genomforandet av denna artikel i
overensstimmelse med artikel 96, och som innefattar en omfattande forteckning 6ver
praktiska exempel pa anvéndningsfall av Al-system som innebér hog risk och

anvindningsfall som inte innebér hog risk.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 97 for att
dndra punkt 3 andra stycket i den hér artikeln genom att lagga till nya villkor utover dem
som foreskrivs 1 det stycket eller genom att 4ndra dem, om det finns konkreta och
tillforlitliga bevis pa forekomst av Al-system som omfattas av tillimpningsomradet for
bilaga III men som inte utgor en betydande risk for skada pé fysiska personers hélsa,

sakerhet eller grundldggande rattigheter.
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7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att andra punkt 3
andra stycket i den hér artikeln genom att stryka négot av de villkor som foreskrivs i det
stycket, om det finns konkreta och tillforlitliga bevis for att detta dr nddvéndigt for att
upprétthalla den skyddsnivé for hilsa, sdkerhet och grundldggande rattigheter som

foreskrivs i denna forordning.

8. Eventuella &ndringar av villkoren i punkt 3 andra stycket som antas i enlighet med
punkterna 6 och 7 i denna artikel far inte sdnka den allménna skyddsnivéa for hilsa,
sdkerhet och grundliaggande rattigheter som foreskrivs i denna férordning och ska
sakerstélla samstimmighet med de delegerade akter som antagits enligt artikel 7.1 samt ta

hinsyn till marknadsutveckling och tekniska utveckling.

Artikel 7
Andringar av Bilaga 111

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 med
avseende pa att andra bilaga III genom att ldgga till eller &ndra anvandningsfall for Al-

system med hog risk om bdda foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Al-systemen dr avsedda att anvéindas inom nigot av de omraden som fortecknas i

bilaga III.

b)  Al-systemen utgor en risk for skada pé hilsa och sidkerhet, eller for negativ inverkan
pa grundldggande rittigheter, och denna risk ar likvardig med eller storre 4n den risk
for skada eller negativ inverkan som fororsakas av de Al-system med hog risk som

redan anges 1 bilaga III.
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2. Vid bedomningen av villkoret i punkt 1 b ska kommissionen beakta foljande kriterier:
a)  Det avsedda dandamalet med Al-systemet.
b) I vilken utstrickning ett Al-system har anvénts eller sannolikt kommer att anvindas.

c¢)  Typen och méngden data som behandlas och anvidnds av Al-systemet, 1 synnerhet

huruvida sérskilda kategorier av personuppgifter behandlas.

d)  Ivilken utstrickning Al-systemet agerar sjilvstindigt och om det &r mojligt for en
manniska att dsidositta ett beslut eller rekommendationer som kan leda till potentiell

skada.

e) Ivilken utstrickning anvindningen av ett Al-system redan har orsakat skada pa hilsa
och sikerhet, har haft negativ inverkan pa grundldggande rittigheter eller har gett
upphov till betydande farhagor nir det géller sannolikheten for sddan skada eller
negativ inverkan, vilket till exempel framgar av rapporter eller dokumenterade
anklagelser som ldmnats till nationella behdriga myndigheter, eller, i forekommande

fall, av andra rapporter.

f)  Den potentiella omfattningen av sddan skada eller sddan negativ inverkan, sdrskilt 1
fraga om intensitet och formaga att paverka en stor méngd personer eller att 1

oproportionerlig utstrickning paverka en viss grupp av personer.

g)  Ilvilken utstrackning potentiellt skadade eller negativt paverkade personer &r
beroende av det resultat som producerats med ett Al-system, sirskilt till f6ljd av att
det av praktiska eller juridiska skél inte rimligen dr mdjligt att undantas fran detta

resultat.
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h)

3

k)

I vilken utstrackning det foreligger en obalans i frdga om makt, eller potentiellt
skadade eller negativt paverkade personer befinner sig i ett utsatt lage i forhallande
till tillhandahallaren av ett Al-system, sérskilt pa grund av status, auktoritet, kunskap,

ekonomiska eller sociala omstindigheter eller alder.

I vilken utstrackning det resultat som produceras med medverkan av ett Al-system ar
latt att korrigera eller upphidva, med beaktande av tillgingliga tekniska 16sningar som
mojliggor dess korrigering eller upphédvande, varvid resultat med en negativ
paverkan pé hilsa, sékerhet eller grundlaggande réttigheter inte ska anses vara létta

att korrigera eller upphava.

Omfattningen av och sannolikheten for nyttan med inférandet av Al-systemet for
enskilda personer, grupper eller samhéllet i stort, inbegripet eventuella forbattringar

av produktsdkerheten.
I vilken utstrackning befintlig unionsrétt foreskriver

1)  effektiva atgirder for rittslig provning med hénsyn till de risker som ett Al-

system medfor, med undantag for skadestandsansprék,

i1)  effektiva atgirder for att forebygga eller avsevért minimera dessa risker.
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3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 med
avseende pa att andra forteckningen i bilaga III genom att lata Al-system med hog risk

utga om bada foljande villkor dr uppfyllda:

a)  Det berérda Al-systemet medfor inte langre nagon betydande risk for grundldggande

rittigheter, hilsa eller sdkerhet, med beaktande av kriterierna i punkt 2.

b)  Strykningen sénker inte den dvergripande nivan pé skyddet for hélsa, sdkerhet och

grundldggande rittigheter enligt unionsratten.

AVSNITT 2

KRAV PA AI-SYSTEM MED HOG RISK

Artikel 8

Forenlighet med kraven

1. Al-system med hog risk ska uppfylla kraven i detta avsnitt, med beaktande av deras
avsedda dndamal samt den allmént erkénda senaste utvecklingen inom Al och Al-relaterad
teknik. Det riskhanteringssystem som avses 1 artikel 9 ska beaktas nér forenligheten med

dessa krav sakerstills.
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Om en produkt innehaller ett Al-system som omfattas av kraven i denna férordning och
kraven i unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, ska
leverantorer ansvara for att sékerstélla att deras produkt uppfyller alla tillimpliga krav i
tillamplig unionsharmoniseringslagstiftning. Vid sékerstéllandet av att Al-system med hog
risk som avses i punkt 1 dverensstimmer med kraven i detta avsnitt, och for att sdkerstilla
samstimmighet, motverka dubbelarbete och minimera ytterligare bordor, ska leverantorer
kunna viélja att, beroende pd vad som ar lampligt, integrera de nddvéndiga test- och
rapporteringsprocesserna, den information och den dokumentation som de tillhandahaller
med avseende pa sin produkt i dokumentation och forfaranden som redan finns och som

kréavs enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I.

Artikel 9

Riskhanteringssystem

Ett riskhanteringssystem ska inréttas, genomforas, dokumenteras och underhallas for Al-

system med hog risk.

Riskhanteringssystemet ska forstds som en kontinuerlig iterativ process som planeras och
16per under hela livscykeln for ett Al-system med hog risk, med krav pa regelbunden och

systematisk oversyn och uppdatering. Det ska innehalla foljande steg:

a)  Identifiering och analys av de kéinda och rimligen forutsebara risker som Al-systemet
med hog risk kan medfora for hélsa, sikerhet och grundldggande réttigheter nar Al-

systemet med hog risk anvénds i enlighet med sitt avsedda &ndamal.
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b)  Uppskattning och utvirdering av de risker som kan uppsta nir Al-systemet med hog
risk anvinds 1 enlighet med sitt avsedda &ndamél och under forhéllanden dér det kan

forekomma rimligen forutsebar felaktig anvéndning.

c¢)  Utvirdering av andra risker som eventuellt kan uppsta pa grundval av en analys av
data som samlats in frn det system for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden

som avses 1 artikel 72.

d) Antagande av lampliga och riktade riskhanteringsatgarder utformade for att hantera

de risker som identifierats enligt led a.

3. De risker som avses i denna artikel ska endast avse de risker som rimligen kan begréinsas
eller elimineras genom utveckling eller utformning av Al-systemet med hog risk eller

tillhandahallande av adekvat teknisk information.

4. I de riskhanteringsatgédrder som avses i punkt 2 d ska vederborlig hdnsyn tas till de effekter
och den mojliga interaktion som foljer av den kombinerade tillimpningen av kraven i detta
avsnitt, i syfte att minimera riskerna mer effektivt och samtidigt uppna en ldmplig balans i

genomforandet av atgirderna for att uppfylla dessa krav.

5. De riskhanteringsétgérder som avses 1 punkt 2 d ska vara sddana att relevanta kvarvarande
risker forknippade med varje fara samt den totala kvarvarande risken 1 Al-systemen med

hog risk bedoms vara acceptabla.
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Vid faststédllandet av de ldmpligaste riskhanteringsétgérderna ska foljande sdkerstillas:

a)  Eliminering eller minskning av risker som identifierats och utvirderats enligt punkt 2
sa langt som tekniskt mdjligt genom lamplig konstruktion och utveckling av Al-

systemet med hog risk.

b)  Nar det ar lampligt, genomforande av ldampliga begransnings- och kontrollatgarder

for att hantera risker som inte kan elimineras.

c¢)  Tillhandahallande av den information som krévs enligt artikel 13 och, i

forekommande fall, utbildning for tillhandahallare.

For att eliminera eller minska risker i samband med anvéndningen av Al-systemet med hog
risk ska vederborlig hiansyn tas till den tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning som
tillhandahéllaren forvintas ha och det formodade sammanhang i vilket systemet ar avsett

att anvandas.

6. Al-system med hog risk ska testas i syfte att identifiera de lampligaste och bést riktade
riskhanteringsatgirderna. Testerna ska sékerstilla att Al-system med hog risk fungerar

konsekvent for sitt avsedda dndamal och att de uppfyller kraven i detta avsnitt.

7. Testningsforfarandena far omfatta testning under verkliga forhallanden i enlighet med
artikel 60.
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10.

Testning av Al-systemen med hog risk ska utforas, beroende pa vad som dr lampligt, nér
som helst under hela utvecklingsprocessen och i alla hindelser innan de sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Testning ska utforas pa grundval av i forvig definierade métt
och sannolikhetsgranser som &r lampliga for det avsedda &ndamalet med Al-systemet med

hog risk.

Vid genomforandet av det riskhanteringssystem som foreskrivs i punkterna 1-7 ska
leverantorer ta hdansyn till huruvida Al-systemet med hog risk, med tanke pa dess avsedda
andamal, sannolikt kommer att ha en negativ paverkan pa personer som ér yngre én 18 ar

och, i forekommande fall, andra sérbara grupper.

For leverantorer av Al-system med hdg risk som omfattas av krav avseende interna
riskhanteringsprocesser enligt andra relevanta bestimmelser i unionsrétten far de aspekter
som regleras 1 punkterna 1-9 ingé i, eller kombineras med, de riskhanteringsforfaranden

som faststélls enligt den unionsritten.

Artikel 10

Data och dataférvaltning

Al-system med hog risk som anvénder teknik som inbegriper trining av Al-modeller med
data ska utvecklas pa grundval av trinings-, validerings- och testdataset som uppfyller de

kvalitetskriterier som avses i punkterna 2—5 nér sddana dataset anvinds.
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2. Tranings-, validerings- och testdataset ska omfattas av metoder for dataférvaltning och

datahantering som ar lampliga for det avsedda d&ndamélet med Al-systemet med hog risk.

Dessa metoder ska sarskilt avse

a) relevanta utformningsval,

b)  datainsamlingsprocesser och uppgifternas ursprung samt, nér det géiller
personuppgifter, datainsamlingens ursprungliga andamal,

c) relevanta atgirder for datapreparering, sisom annotation, markning, rensning,
uppdatering, forddling och aggregering,

d)  formulering av antaganden, séirskilt nér det giller den information som berdrda data
forvéntas beskriva och representera,

e) enbedomning av tillgdngligheten, méngden och ldmpligheten avseende de dataset
som behovs,

f)  undersokning med avseende pé eventuella biaser som sannolikt kommer att paverka
mainniskors hilsa och sikerhet, inverka negativt pa grundliggande réttigheter eller
leda till diskriminering som &r forbjuden enligt unionsrétten, sirskilt nér utdata
paverkar indata for framtida drift,

g) lampliga atgérder for att upptécka, forebygga och begrinsa eventuella biaser som
identifierats enligt led f,

h)  identifiering av relevanta dataluckor eller brister som hindrar efterlevnad av denna
forordning, och hur dessa luckor och brister kan atgérdas.
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Tranings-, validerings- och testdataset ska vara relevanta, tillrackligt representativa, och sa
langt som mgjligt fria frin fel och fullstidndiga i forhdllande till det avsedda &ndamaélet. De
ska ha lampliga statistiska egenskaper, inbegripet, i foreckommande fall, vad giller de
personer eller grupper av personer med avseende pa vilka Al-systemet med hog risk ar
avsett att anvindas. Egenskaperna hos dessa dataset kan uppfyllas pa nivén for enskilda

dataset eller pd nivan av en kombination av dessa.

Dataseten ska, i den mén som kravs med hinsyn till det avsedda d&ndamaélet, beakta de
egenskaper eller element som ar utmérkande for just den specifika geografiska,
kontextuella, beteendeméssiga eller funktionsmissiga situation diar Al-systemet med hog

risk r avsett att anvindas.

I den utstrackning det &r absolut nodvandigt for att sékerstilla upptéckt och korrigering av
bias 1 samband med Al-systemen med hog risk i enlighet med punkt 2 f och g i denna
artikel far leverantorer av sddana system undantagsvis behandla sérskilda kategorier av
personuppgifter, med forbehall for 1ampliga skyddsatgirder for fysiska personers
grundldggande rattigheter och friheter. Utover bestimmelserna 1 forordningarna

(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680 méste samtliga f6ljande

villkor vara uppfyllda for att sédan behandling ska kunna dga rum:

a)  Upptickt och korrigering av bias kan inte uppnas pa ett effektivt sétt genom

behandling av andra data, inbegripet syntetiska eller anonymiserade data.
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b)

d)

De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av tekniska begransningar for
vidareutnyttjande av personuppgifter samt sékerhetsatgarder och integritetsbevarande
atgirder pa en nivd som motsvarar den senaste utvecklingen, inbegripet

pseudonymisering.

De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av atgérder for att sdkerstilla
att de personuppgifter som behandlas &r sidkra, skyddade, omfattas av lampliga
skyddsatgirder, inbegripet strikta kontroller och dokumentation av atkomsten, for att
undvika missbruk och sdkerstilla att endast personer som &r behoriga har tillgang till

dessa personuppgifter med lampliga konfidentialitetsskyldigheter.

De sirskilda kategorierna av personuppgifter far inte 0verséndas, overforas eller pa

annat sitt goras tillgidngliga for andra parter.

De sérskilda kategorierna av personuppgifter raderas nér biasen har korrigerats eller

personuppgifternas lagringstid har 16pt ut, beroende pé vilket som intréffar forst.

Registren over behandling enligt forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725
och direktiv (EU) 2016/680 innehéller skilen till varfor behandlingen av sérskilda
kategorier av personuppgifter var absolut nddvéndig for att upptacka och korrigera

biaser och varfor detta méal inte kunde uppnas genom behandling av andra data.

6. For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvénder teknik som inbegriper

traning av Al-modeller dr punkterna 2—5 endast tillimpliga pa testdataset.
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Artikel 11

Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentationen for ett Al-system med hog risk ska uppréttas innan

systemet sldpps ut pd marknaden eller tas i1 bruk och ska hallas uppdaterad.

Den tekniska dokumentationen ska upprittas pa ett sddant sitt att det visas att Al-systemet
med hog risk dr forenligt med kraven i detta avsnitt, och sa att nationella behdriga
myndigheter och anmilda organ far den information som krévs 1 klar och begriplig form
for att bedoma om Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehalla de delar som
anges i bilaga IV. Sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, far
tillhandahélla de delar av den tekniska dokumentation som anges i bilaga IV pa ett
forenklat sitt. For detta &andamal ska kommissionen upprétta ett forenklat formular f6r
teknisk dokumentation som é&r inriktat pa smé foretags och mikroforetags behov. Om ett
litet eller medelstort foretag, inbegripet ett uppstartsforetag, véljer att tillhandahélla den
information som krivs enligt bilaga IV pé ett forenklat sitt ska det anvinda det formulér
som avses 1 denna punkt. Anmaélda organ ska godta formuléret for bedomning av

Overensstaimmelse.

Om ett Al-system med hog risk som &r kopplat till en produkt, som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, sldpps ut pa marknaden
eller tas 1 bruk ska en enda teknisk uppsittning dokumentation uppréttas som innehéller all
den information som anges 1 punkt 1 samt den information som krévs enligt dessa

rattsakter.
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3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att
dndra bilaga IV nér sa krivs for att sékerstilla att den tekniska dokumentationen, mot
bakgrund av teknisk utveckling, innehaller all information som krévs for att bedoma

systemets forenlighet med kraven i detta avsnitt.

Artikel 12
Loggning

1. Al-system med hog risk ska tekniskt mdjliggora automatisk registrering av hindelser

(loggar) under hela systemets livstid.

2. For att sikerstilla en sparbarhetsniva for funktionen hos ett Al-system med hog risk som ér
lamplig for systemets avsedda dndamal ska loggningskapaciteten mdjliggora registrering

av hindelser som ér relevanta for

a) identifiering av situationer som kan resultera i att Al-systemet med hog risk utgdr en

risk i den mening som avses i artikel 79.1 eller i en vésentlig dndring,

b)  underlittande av den dvervakning efter utsldppande pa marknaden som avses i

artikel 72, och
c)  Overvakning av driften av Al-system med hog risk som avses i artikel 26.5.

3. For Al-system med hog risk som avses 1 punkt 1 a i bilaga III ska loggningsfunktionerna

atminstone tillhandahalla foljande:

a)  Registrering av perioden for varje anvindning av systemet (startdatum och

starttidpunkt samt slutdatum och sluttidpunkt {6r varje anvéindning).
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b)  Den referensdatabas mot vilken indata har kontrollerats av systemet.
c) Indata for vilka skningen har lett till en traff.

d) Identifiering av de fysiska personer som deltar 1 kontrollen av resultaten enligt

artikel 14.5.

Artikel 13

Transparens och tillhandahdllande av information till tillhandahallare

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att driften av dem é&r
tillrackligt transparent for att tillhandahéllare ska kunna tolka systemets utdata och
anvianda dem pa lampligt sitt. En lamplig typ och grad av transparens ska sékerstillas, 1
syfte att uppna uppfyllelse av leverantorens och tillhandahallarens relevanta skyldigheter

enligt avsnitt 3.

Al-system med hog risk ska 4tf6ljas av en bruksanvisning 1 ett lampligt digitalt eller annat
format som inbegriper kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig information som ar

relevant, tillganglig och begriplig for tillhandahallare.
Bruksanvisningen ska minst innehalla f6ljande information:

a) Identitet och kontaktuppgifter for leverantdren och 1 tillaimpliga fall f6r dennes

ombud.
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b)  Egenskaperna, kapaciteten och prestandabegridnsningarna hos Al-systemet med hog

risk, inbegripet
1) dess avsedda dndamal,

i1)  den niva avseende riktighet, inbegripet matningarna av denna, robusthet och
cybersidkerhet som avses i artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog risk har
testats och validerats och som kan forvéntas, samt alla kéinda och férutsebara
omstdndigheter som kan paverka den forvédntade riktighets-, robusthets- och

cybersédkerhetsnivan,

iii)  varje kénd eller forutsebar omsténdighet, som har samband med anvéndningen
av Al-systemet med hog risk i enlighet med dess avsedda dndamal eller under
forhdllanden dér det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvindning,
som kan leda till risker for hilsa och sdkerhet eller grundlidggande réttigheter

som avses i artikel 9.2,

iv)  itillaimpliga fall, den tekniska kapaciteten och de tekniska egenskaperna hos
Al-systemet med hog risk med avseende pa att tillhandahalla information som

ar relevant for att forklara dess utdata,

v)  ndrsa ar lampligt, dess prestanda vad giller specifika personer eller grupper av

personer som omfattas av den avsedda anvdndningen av systemet,

vi) 1 tillampliga fall, specifikationer for indata, eller annan relevant information 1
frdga om de trinings-, validerings- och testdataset som anvénds, med

beaktande av det avsedda d&ndamalet for Al-systemet med hog risk.
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d)

vii) 1 tilldmpliga fall, information som gor det mgjligt for tillhandahéllare att tolka

utdata fran Al-systemet med hog risk och anvinda dem pa ldmpligt sitt.

Eventuella dndringar av Al-systemet med hog risk och dess prestanda som
leverantoren pa forhand har faststillt vid tidpunkten for den inledande bedémningen

av Overensstimmelse.

De étgérder for minsklig kontroll som avses i artikel 14, inbegripet de tekniska
atgirder som inforts for att underlitta tillhandahéllarnas tolkning av utdata fran Al-

systemet med hog risk.

De data- och maskinvaruresurser som krévs, den forvéantade livstiden for Al-systemet
med hog risk och alla nédvindiga underhalls- och omsorgsétgarder, inbegripet deras
frekvens, fOr att sdkerstilla att Al-systemet fungerar korrekt, dven nér det géller

programvaruuppdateringar.

I forekommande fall, en beskrivning av de mekanismer som ingér i Al-systemet med
hog risk vilka gor det mdjligt for tillhandahéllarna att korrekt samla in, lagra och

tolka loggarna i enlighet med artikel 12.

Artikel 14
Mdinsklig kontroll

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sitt, inbegripet med

lampliga verktyg for ménniska—maskin-grinssnitt, att fysiska personer pé ett effektivt sétt

kan utdva kontroll 6ver dem nér de anvands.
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Minsklig kontroll ska syfta till att forebygga eller minimera de risker for hilsa, sdkerhet
eller grundldggande rattigheter som kan uppsta nir ett Al-system med hog risk anvénds i
enlighet med sitt avsedda d&ndamal eller under forhallanden déar det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvindning, sérskilt nar sadana risker kvarstar trots

tillimpningen av andra krav i detta avsnitt.

Tillsynsatgédrderna ska sté i proportion till riskerna, graden av autonomi och
anvandningssammanhang for Al-systemet med hog risk, och ska sidkerstdllas genom en

eller bada av foljande typer av atgirder:

a)  Atgirder som leverantoren har faststillt och, nér det ir tekniskt mojligt, byggt in i

Al-systemet med hog risk innan det sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk.

b)  Atgirder som leverantdrer har faststillt innan Al-systemet med hog risk slidpps ut pa

marknaden eller tas 1 bruk och som ar ldmpliga att genomforas av tillhandahallaren.

Vid genomforandet av punkterna 1, 2 och 3 ska Al-systemet med hog risk tillhandahallas
tillhandahéllaren pa ett sddant sitt att fysiska personer som fatt i uppdrag att utéva

méinsklig kontroll ges mojlighet, enligt vad som &r lampligt och proportionellt, att

a)  korrekt forstd den relevanta kapaciteten och begrdansningarna hos Al-systemet med
hog risk och pa vederborligt sitt kunna dvervaka dess drift, bland annat i syfte att

upptécka och ta itu med avvikelser, funktionsstorningar och ovéntad prestanda,
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b)

d)

forbli medvetna om den mdjliga tendensen att automatiskt eller i alltfor hog grad lita
pa de utdata som produceras av ett Al-system med hog risk (automation bias),
sarskilt nar det giller Al-system med hog risk som anvinds for att tillhandahalla

information eller rekommendationer for beslut som ska fattas av fysiska personer,

korrekt kunna tolka utdata fran Al-systemet med hog risk, med beaktande av till

exempel tillgdngliga tolkningsverktyg och tolkningsmetoder,

1 vissa situationer besluta att inte anvianda Al-systemet med hog risk eller pa annat
sdtt bortse fran, asidositta eller reversera de resultat som Al-systemet med hog risk

genererar,

ingripa i driften av Al-systemet med hog risk eller stoppa systemet med en
stoppknapp eller ett liknande forfarande som gor det mojligt for systemet att stoppas
1 ett sdkert lage.

5. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i bilaga III ska de atgérder som avses i

punkt 3 i denna artikel dessutom vara sadana att de sdkerstéller att ingen atgérd och inget

beslut vidtas respektive fattas av tillhandahallaren pd grundval av den identifiering som

systemet resulterar i, sdvida inte denna identifiering har kontrollerats och bekréftats separat

av minst tva fysiska personer med nddvéndig kompetens, utbildning och auktoritet.

Kravet pa en separat kontroll av minst tva fysiska personer &r inte tillaimpligt pa Al-system

med hog risk som anvénds inom omradena brottsbekdmpning, migration, granskontroll

eller asyl, om en tillimpning av detta krav enligt unionsritten eller nationell rétt skulle

betraktas som oproportionell.
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Artikel 15
Riktighet, robusthet och cybersdkerhet

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pé ett sadant sétt att de uppnar en
lamplig niva avseende riktighet, robusthet och cybersidkerhet och presterar vél 1 dessa

avseenden under hela sin livscykel.

For att hantera de tekniska aspekterna av hur de lampliga nivaer av riktighet och robusthet
som anges i1 punkt 1 och andra relevanta prestandamatt méits ska kommissionen i samarbete
med relevanta berdrda parter och organisationer, sdsom metrologi- och
riktmérkningsmyndigheter, vid behov, uppmuntra utvecklingen av riktmérken och

matmetoder.

Riktighetsnivaerna och relevanta riktighetsmatt for Al-system med hog risk ska anges i de

medfoljande bruksanvisningarna.

Al-system med hog risk ska vara sa resilienta som mojligt mot felaktigheter, funktionsfel
eller inkonsekvenser som kan uppsté inom det system eller den miljo dir systemet ar i
drift, sédrskilt pa grund av deras interaktion med fysiska personer eller andra system.

Tekniska och organisatoriska dtgérder ska vidtas i detta avseende.

Robustheten hos Al-system med hog risk kan uppnés genom 16sningar med teknisk

redundans, som kan omfatta backup eller felsékra planer.
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Al-system med hog risk som fortsdtter att ldra sig efter det att de har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk ska utvecklas pa ett sddant sitt att risken for att eventuella
biaser i utdata paverkar indata for framtida drift (aterforing) elimineras eller minskas sé
mycket som mojligt och sa att det sdkerstills att sddan aterforing hanteras pa vederborligt

satt med lampliga kompenserande atgérder.

Al-system med hog risk ska vara resilienta mot forsok av obehoriga tredje parter att dndra

deras anviandning, utdata eller prestanda genom att utnyttja systemets sarbarheter.

De tekniska 16sningar som syftar till att sdkerstilla cybersdkerhet i Al-system med hog risk

ska vara anpassade till de relevanta omsténdigheterna och riskerna.

De tekniska 16sningarna for att hantera Al-specifika sarbarheter ska, nér det ar lampligt,
inbegripa dtgirder for att forebygga, uppticka, reagera pd, komma till ritta med och
bekdmpa attacker som forsoker manipulera trdningsdatasetet (dataforgifining) eller
fortrdnade komponenter som anvinds i triningen (modellforgifining), indata som ar
utformade for att fa Al-modellen att gora ett misstag (antagonistiska exempel eller

modellkringgdende), sekretessangrepp eller modellfel.
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AVSNITT 3
SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH TILLHANDAHALLARE AV AI-SYSTEM

MED HOG RISK SAMT ANDRA PARTER

Artikel 16
Skyldigheter for leverantorer av Al-system med hég risk

Leverantorer av Al-system med hog risk ska

a) sakerstélla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2,

b) pa Al-systemet med hog risk eller, om detta inte &r mdjligt, pa dess forpackning eller i dess
atfoljande dokumentation, beroende pé vad som dr tillimpligt, ange sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumérke, den adress dér de kan kontaktas,

C) ha ett kvalitetsstyrningssystem som uppfyller kraven 1 artikel 17,

d) forvara den dokumentation som avses i artikel 18,

e) spara de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk enligt
artikel 19, nér loggarna star under deras kontroll,

f) sakerstilla att Al-systemet med hog risk genomgar det relevanta forfarande for bedomning
av overensstimmelse som avses i artikel 43 innan det sldpps ut pd marknaden eller tas i
bruk,
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g)

h)

)

k)

D

utarbeta en EU-forsdkran om dverensstimmelse i enlighet med artikel 47,

anbringa CE-mérkningen pa Al-systemet med hog risk eller, om detta inte &r mojligt, pa
dess forpackning eller i dess atfoljande dokumentation, for att pavisa dverensstimmelse

med denna forordning i enlighet med artikel 48,
fullgora de registreringsskyldigheter som avses 1 artikel 49.1,

vidta nédvéndiga korrigerande dtgirder och tillhandahalla den information som krévs

enligt artikel 20,

pa motiverad begéran av en nationell behdrig myndighet visa att Al-systemet med hog risk

uppfyller kraven i avsnitt 2,

sakerstilla att Al-systemet med hog risk uppfyller tillganglighetskraven i enlighet med
direktiven (EU) 2016/2102 och (EU) 2019/882.

Artikel 17

Kvalitetsstyrningssystem

Leverantorer av Al-system med hog risk ska inrétta ett kvalitetsstyrningssystem som
sakerstiller efterlevnad av denna forordning. Systemet ska dokumenteras pa ett
systematiskt och ordnat sétt 1 form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner och

ska omfatta atminstone foljande aspekter:

a)  En strategi for efterlevnad av regelverket, inklusive efterlevnad av forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse och for hantering av dndringar av Al-systemet med

hog risk.
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b)

d)

g)

h)

Tekniker, forfaranden och systematiska atgérder som ska anvindas for utformning av

Al-systemet med hog risk samt for kontroll och verifikation av utformningen.

Tekniker, forfaranden och systematiska atgirder som ska anvindas for utveckling,

kvalitetskontroll och kvalitetssdkring av Al-systemet med hog risk.

Undersoknings-, test- och valideringsforfaranden som ska utforas fore, under och

efter utvecklingen av Al-systemet med hdg risk och hur ofta de ska utforas.

Tekniska specifikationer, inbegripet standarder, som ska tillimpas och, om de
relevanta harmoniserade standarderna inte tillampas fullt ut, eller inte omfattar alla
relevanta krav 1 avsnitt 2, de medel som ska anvéndas fOr att sdkerstélla att Al-

systemet med hog risk uppfyller dessa krav.

System och forfaranden for datahantering, inbegripet datafingst, datainsamling,
dataanalys, datamérkning, datalagring, datafiltrering, datautvinning, dataaggregering,
lagring av uppgifter och varje annan atgérd som avser data och som utfors fore och
med avseende pa utsldppandet pa marknaden eller ibruktagandet av Al-system med

hog risk.
Det riskhanteringssystem som avses 1 artikel 9.

Upprittande, genomforande och underhéll av ett system for 6vervakning efter

utsldppande pa marknaden i enlighet med artikel 72.
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1)  Forfaranden som berdr rapportering av en allvarlig incident i enlighet med artikel 73.

j)  Hantering av kommunikation med nationella behoriga myndigheter, andra relevanta
myndigheter, inbegripet de som tillhandahéller eller stoder tillgangen till uppgifter,

anmaélda organ, andra operatorer, kunder eller andra berérda parter.

k)  System och forfaranden for arkivering av all relevant dokumentation och

information.
1)  Resurshantering, inbegripet atgérder som berdr forsérjningstrygghet.

m) Enram for ansvarsutkrdvande som faststéller ledningens och 6vrig personals ansvar

vad géller samtliga aspekter som anges i denna punkt.

2. Genomforandet av de aspekter som avses i1 punkt 1 ska sta 1 proportion till storleken pa
leverantdrens organisation. Leverantorer ska i alla hindelser iaktta den grad av
noggrannhet och den skyddsnivéd som krévs for att sdkerstélla att deras Al-system med hog

risk star i Overensstimmelse med denna férordning.

3. Leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av skyldigheter avseende
kvalitetsstyrningssystem eller en likvardig funktion enligt relevant sektorsspecifik
unionsratt fir inkludera de aspekter som anges i punkt 1 i de kvalitetsstyrningssystem som

faststills enligt den unionsritten.
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4. For leverantorer som dr finansinstitut som omfattas av krav avseende interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionsritten om finansiella tjénster ska
skyldigheten att infora ett kvalitetsstyrningssystem, med undantag for punkt 1 g, hoch i) 1
denna artikel, anses vara uppfylld genom att reglerna om interna styrelseformer,
arrangemang eller processer efterlevs enligt relevant unionsritt om finansiella tjanster. I

detta syfte ska alla harmoniserade standarder som avses i artikel 40 beaktas.
Artikel 18
Bevarande av dokumentation

1. Leverantoren ska under en period pa 10 ar efter det att Al-systemet med hog risk har
slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk, for de nationella behériga myndigheternas

rdkning hélla tillgdngligt
a)  den tekniska dokumentation som avses i punkt 11,

b)  den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hénvisas till 1

artikel 17,
c) 1itillimpliga fall, dokumentation om de dndringar som godkénts av anmélda organ,

d) 1tillimpliga fall, de beslut och andra handlingar som utfirdats av de anmélda

organen,

e) EU-forsikran om overensstimmelse enligt artikel 47.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 205
SV



2. Varje medlemsstat ska faststélla pd vilka villkor den dokumentation som avses i punkt 1
ska héllas tillgénglig for de nationella behdriga myndigheterna under den period som anges
1 den punkten i de fall d& en leverantor eller dennes ombud som &r etablerad pé dess

territorium gar i konkurs eller upphor med sin verksamhet fore utgdngen av denna period.

3. Leverantorer som ar finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionsritten om finansiella tjanster ska
bevara den tekniska dokumentationen som en del av den dokumentation som ska bevaras

enligt relevant unionsritt om finansiella tjanster.

Artikel 19

Automatiskt genererade loggar

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de loggar enligt artikel 12.1 som
genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk, 1 den mén sadana loggar star
under deras kontroll. Utan att det paverkar tillimplig unionsritt eller nationell rétt ska
loggarna sparas under en period som ar lamplig for det avsedda dndamaélet med Al-
systemet med hog risk, dock i minst sex manader, om inte annat foreskrivs 1 tillimplig

unionsritt eller nationell rétt, i synnerhet unionsrétten om skydd av personuppgifter.

2. Leverantorer som ar finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionsritten om finansiella tjdnster ska
bevara de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk som en del

av den dokumentation som ska bevaras enligt relevant ritt om finansiella tjénster.
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Artikel 20

Korrigerande atgdrder och informationsplikt

1. Leverantorer av Al-system med hog risk som anser eller har skél att tro att ett Al-system
med hog risk som de har sldppt ut pa marknaden eller tagit i bruk inte 6verensstimmer med
denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som krévs for att,
beroende pé vad som ar lampligt, fa systemet att overensstimma med kraven, dra tillbaka
det, inaktivera det eller dterkalla det. De ska underritta distributérerna av det berdrda Al-
systemet med hog risk och, 1 forekommande fall, tillhandahéllarna, ombudet och

importorerna om detta.

2. Om Al-systemet med hog risk utgdr en risk i den mening som avses i artikel 79.1 och
leverantoren blir medveten om denna risk, ska den omedelbart utreda orsakerna, i
samarbete med den rapporterande tillhandahallaren, 1 tillimpliga fall, och informera de
marknadskontrollmyndigheter som &r behoriga for det berorda Al-systemet med hog risk
och, i tillampliga fall, det anmilda organ som utfdrdat ett intyg for detta Al-system med
hog risk i1 enlighet med artikel 44, sérskilt om typen av bristande dverensstimmelse och om

eventuella relevanta korrigerande dtgirder som vidtagits.
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Artikel 21

Samarbete med behoriga myndigheter

Leverantorer av Al-system med hog risk ska pd motiverad begédran av en behorig
myndighet forse den myndigheten med all information och dokumentation som kravs for
att visa att Al-systemet med hog risk 6verensstimmer med kraven i avsnitt 2, pa ett sprak
som &r latt att forsta for myndigheten och som édr ett av unionsinstitutionernas officiella

sprak som anges av den berérda medlemsstaten.

P& motiverad begiran av en behorig myndighet ska leverantorer ocksa ge den begérande
behoriga myndigheten, i tillimpliga fall, tillgdng till de automatiskt genererade loggar for
Al-systemet med hog risk som avses 1 artikel 12.1, i den man sadana loggar star under

deras kontroll.

All information som en behorig myndighet har erhallit enligt denna artikel ska behandlas 1

enlighet med de konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.

Artikel 22

Ombud for leverantirer av Al-system med hog risk

Innan leverantdrer etablerade i tredjeldnder tillhandahaller sina Al-system med hog risk pa
unionsmarknaden ska de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som &r etablerat 1

unionen.
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2. Leverantoren ska gora det mojligt for sitt ombud att utfora de uppgifter som anges i

fullmakten fran leverantoren.

3. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran leverantéren. Ombudet ska
pa begdran ldmna en kopia av fullmakten till marknadskontrollmyndigheterna pé ett av
unionsinstitutionernas officiella sprak som anges av den behdriga myndigheten. Vid
tillimpning av denna forordning ska fullmakten ge ombudet befogenhet att utfora foljande

uppgifter:

a)  Kontrollera att den EU-forsédkran om Gverensstimmelse som avses 1 artikel 47 och
den tekniska dokumentation som avses i artikel 11 har uppréttats och att leverantoren

har utfort ett [ampligt forfarande f6r bedomning av dverensstimmelse.

b)  Under en period pa tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har sléppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk halla kontaktuppgifterna till den leverantdr som utsag
ombudet, en kopia av den EU-forsdkran om 0verensstimmelse som avses i artikel
47, den tekniska dokumentationen och, i tillampliga fall, det intyg som utfardats av
det anmélda organet tillgidngliga for de behoriga myndigheter och nationella

myndigheter eller organ som avses i artikel 74.10.

c) Pé&motiverad begiran ge en behorig myndighet all information och dokumentation,
inbegripet den som avses i led b 1 detta stycke, som dr nddvéandig for att visa att ett
Al-system med hog risk 6verensstimmer med kraven i avsnitt 2, inbegripet tillgdng
till de loggar enligt artikel 12.1 som automatiskt genereras av Al-systemet med hog

risk, 1 den médn sddana loggar star under leverantdrens kontroll.
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d)  Pa motiverad begiran samarbeta med behdriga myndigheter i eventuella atgarder
som dessa vidtar med avseende pa Al-systemet med hog risk, i synnerhet for att

minska och begriansa de risker som Al-systemet med hog risk utgor.

e) Itillampliga fall, fullgora de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49.1 eller,
om registreringen utfors av leverantoren sjélv, sékerstélla att den information som

avses 1 avsnitt A punkt 3 i bilaga VIII ar korrekt.

Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utdver eller i stillet for leverantren sta till
forfogande infor de behoriga myndigheterna, 1 alla frdgor som ror efterlevnaden av denna

forordning.

4. Ombudet ska sdga upp fullmakten om denne anser eller har skél att tro att leverantoren
agerar 1 strid med sina skyldigheter enligt denna foérordning. I sddana fall ska det
omedelbart underritta den berdrda marknadskontrollmyndigheten samt, i tilldimpliga fall,

det berorda anmilda organet om uppsédgningen av fullmakten och skilen till detta.
Artikel 23
Importorers skyldigheter

1. Innan importdrer sldpper ut ett Al-system med hog risk pd marknaden ska de sékerstélla att

systemet Overensstimmer med denna forordning genom att kontrollera att

a)  det tillampliga forfarandet for beddmning av dverensstaimmelse enligt artikel 43 har

utforts av leverantoren av Al-systemet med hog risk,
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b)  leverantdren har upprittat den tekniska dokumentationen i enlighet med artikel 11

och bilaga IV,

c) systemet dr forsett med erforderlig CE-markning och atfoljs av den EU-forsdkran om

overensstimmelse som avses i artikel 47 och bruksanvisning,
d) leverantdren har utsett ett ombud i enlighet med artikel 22.1.

Om en importor har tillrdckliga skal att tro att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med denna forordning, dr forfalskat eller atfoljs av forfalskad
dokumentation far den inte sldppa ut systemet pd marknaden forrdn det har bringats 1
overensstimmelse med kraven. Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening
som avses 1 artikel 79.1 ska importoéren informera leverantoren av systemet, ombudet och

marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Importorer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade varumérke
och en kontaktadress pa Al-systemet med hog risk och pé dess forpackning eller i dess

atfoljande dokumentation, i tillimpliga fall.

Importdrer ska sd lange de har ansvar for ett Al-system med hog risk sékerstélla att
lagrings- eller transportforhédllanden, 1 forekommande fall, inte dventyrar dess

Overensstimmelse med kraven 1 avsnitt 2.
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5. Importdrer ska under en period pa tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har slappts
ut pa4 marknaden eller tagits i bruk bevara en kopia av det intyg som utfdrdats av det
anmaélda organet, i tillampliga fall, av bruksanvisningen och av den EU-forsdkran om

Overensstaimmelse som avses 1 artikel 47.

6. Importorer ska pa motiverad begéiran ge berorda behdriga myndigheter all information och
dokumentation som ar nddvéndig, inbegripet den som avses i punkt 5, for att visa att ett
Al-system med hog risk Overensstimmer med kraven i avsnitt 2 pé ett sprak som létt kan
forstas av dem. I detta syfte ska de ocksa sédkerstélla att den tekniska dokumentationen kan

goras tillgédnglig for dessa myndigheter.

7. Importorer ska samarbeta med de berdrda behoriga myndigheterna i alla atgirder som
dessa myndigheter vidtar med avseende pé ett Al-system med hdg risk som importdrerna

har sléppt ut p4 marknaden, i synnerhet for att minska och begrinsa de risker som det

utgor.
Artikel 24
Distributorers skyldigheter
1. Innan distributorer tillhandahaller ett Al-system med hog risk pa marknaden ska de

kontrollera att det ar forsett med erforderlig CE-mérkning, att det atfoljs av en kopia av den
EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses 1 artikel 47 och bruksanvisningen och att
leverantdren och importdren av det systemet, beroende pa vad som ar tillampligt, har

uppfyllt sina respektive skyldigheter enligt artiklarna 16 b och ¢ samt 23.3.
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Om en distributdr — pa grundval av den information som denne har kinnedom om — anser
eller har skl att tro att ett Al-system med hog risk inte dverensstimmer med kraven i
avsnitt 2, far distributéren inte tillhandahélla Al-systemet med hog risk pd marknaden
forrdn systemet har bringats i dverensstimmelse med dessa krav. Om Al-systemet med hog
risk utgor en risk i den mening som avses i artikel 79.1 ska distributdren dessutom
informera leverantdren eller importdren av systemet, beroende pa vad som ar tillimpligt,

om detta.

Distributdrer ska sa lange de har ansvar for ett Al-system med hog risk sdkerstilla att
lagrings- eller transportforhéllanden, i forekommande fall, inte &ventyrar systemets

Overensstimmelse med kraven 1 avsnitt 2.

En distributér som — pd grundval av den information som denne har kinnedom om — anser
eller har skél att tro att ett Al-system med hog risk som denne har tillhandahallit pd
marknaden inte Gverensstimmer med kraven 1 avsnitt 2 ska vidta de korrigerande atgérder
som krévs fOr att bringa systemet i Overensstimmelse med dessa krav, dra tillbaka det eller
aterkalla det, eller ska sékerstilla att leverantdren, importdren eller ndgon berdrd operator,
beroende péd vad som ér 1dmpligt, vidtar dessa korrigerande atgérder. Om Al-systemet med
hog risk utgor en risk 1 den mening som avses 1 artikel 79.1 ska distributdren omedelbart
informera leverantoren eller importoren av systemet och de myndigheter som dr behoriga
for det berorda Al-systemet med hog risk om detta och 1dmna uppgifter sérskilt om den

bristande dverensstimmelsen och om eventuella korrigerande atgirder som vidtagits.
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Pa motiverad begéran av en berdrd behorig myndighet ska distributorer av ett Al-system
med hog risk forse den myndigheten med all information och dokumentation om deras
atgirder enligt punkterna 1-4 som dr nddvéndig for att visa att det systemet uppfyller

kraven i avsnitt 2.

Distributorer ska samarbeta med de berérda behdriga myndigheterna i alla dtgidrder som
dessa myndigheter vidtar med avseende pa ett Al-system med hog risk som distributérerna
har gjort tillgdngligt pa marknaden, i synnerhet for att minska eller begransa den risk som

det utgor.

Artikel 25
Ansvar ldngs Al-virdekedjan

Varje distributdr, importor, tillhandahéllare eller annan tredje part ska vid tillimpningen av
denna forordning anses vara en leverantor av ett Al-system med hog risk och ha de
skyldigheter som leverantoren har enligt artikel 16, under ndgon av foljande

omsténdigheter:

a)  De sitter sitt namn eller varumérke pa ett Al-system med hog risk som redan sléappts
ut pa marknaden eller tagits 1 bruk, utan att det paverkar avtalsarrangemang som

foreskriver att skyldigheterna ska fordelas pé annat sitt.

b)  De gor en visentlig dndring av ett Al-system med hog risk som redan har slédppts ut
pa marknaden eller redan har tagits i bruk pa ett sddant sitt att det fortfarande ar ett

Al-system med hog risk enligt artikel 6.
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c)  De dndrar det avsedda &ndamaélet for ett Al-system, inklusive ett Al-system for
allminna dndamal, som inte har klassificerats som ett Al-system med hog risk och
som redan har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk pa ett sadant sitt att det

berdrda Al-systemet blir ett Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6.

Om de omstdndigheter som avses 1 punkt 1 uppstér, ska den leverantdr som ursprungligen
slappte ut Al-systemet pa marknaden eller tog det i bruk inte ldngre anses vara en
leverantor av det specifika Al-systemet vid tillimpningen av denna forordning. Den
ursprungliga leverantoren ska nédra samarbeta med nya leverantdrer och tillgdngliggora den
nddvindiga informationen och tillhandahélla den rimligen forvintade tekniska atkomsten
och annat stod som krévs for att fullgora de skyldigheter som faststills i denna férordning,
sarskilt ndr det géller efterlevnaden av bedomningen av dverensstimmelse for Al-system
med hog risk. Denna punkt &r inte tillimplig i fall dér den ursprungliga leverantéren tydligt
har angett att dess Al-system inte far omvandlas till ett Al-system med hog risk och darfor

inte omfattas av skyldigheten att 6verlimna dokumentationen.

Nir det géller Al-system med hog risk som ér sdkerhetskomponenter i produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A i bilaga I, ska
produkttillverkaren anses vara leverantdren av Al-systemet med hog risk och omfattas av

de skyldigheter som avses i artikel 16 under ndgon av foljande omstiandigheter:

a)  Al-systemet med hog risk slédpps ut pd marknaden tillsammans med produkten under

produkttillverkarens namn eller varumérke.

b)  Al-systemet med hog risk tas i bruk under produkttillverkarens namn eller varumirke

efter det att produkten sléppts ut pa marknaden.
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Leverantoren av ett Al-system med hog risk och den tredje part som tillhandahéller ett Al-
system, verktyg, tjdnster, komponenter eller processer som anvinds eller integreras i ett
Al-system med hog risk ska genom ett skriftligt avtal ange den nddvéndiga informationen,
kapaciteten och tekniska dtkomsten samt det andra stodet, baserat pa den allméint erkdnda
senaste utvecklingen, for att gora det mdjligt for leverantdren av Al-systemet med hog risk
att fullt ut uppfylla de skyldigheter som faststdlls i denna férordning. Denna punkt &r inte
tillamplig pa tredje parter som for allmédnheten tillgdngliggér andra verktyg, tjanster,
processer eller komponenter én Al-modeller for allmidnna dndamal, med en kostnadsfri

licens med 6ppen killkod.

Al-byran fér utveckla och rekommendera frivilliga standardvillkor for avtal mellan
leverantdrer av Al-system med hog risk och tredje parter som tillhandahaller verktyg,
tjénster, komponenter eller processer som anvénds for eller dr integrerade 1 Al-system med
hog risk. Vid utarbetandet av dessa frivilliga standardvillkor ska Al-byréan ta hinsyn till
eventuella avtalskrav som ér tillimpliga inom specifika sektorer eller affarsforhallanden.
De frivilliga standardvillkoren ska offentliggdras och vara tillgéngliga kostnadsfritt i ett

lattanvant elektroniskt format.

Punkterna 2 och 3 paverkar inte behovet av att iaktta och skydda immateriella rittigheter,
konfidentiell affarsinformation och foretagshemligheter i enlighet med unionsritten och

nationell ratt.

Artikel 26
Skyldigheter for tillhandahdllare av Al-system med hog risk

Tillhandahallare av Al-system med hog risk ska vidta lampliga tekniska och
organisatoriska dtgérder fOr att sikerstdlla att de anvdnder sddana system 1 enlighet med de

bruksanvisningar som atfoljer systemen, enligt punkterna 3 och 6.
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Tillhandahallare ska tilldela fysiska personer som har nddvindig kompetens, utbildning

och auktoritet samt nddvandigt stod uppgiften att utéva ménsklig kontroll.

De skyldigheter som faststélls 1 punkterna 1 och 2 paverkar inte andra skyldigheter for
tillhandahéllare enligt unionsritten eller nationell rétt eller tillhandahallarens frihet att
organisera sina egna resurser och sin egen verksamhet i syfte att genomfora de dtgirder for

ménsklig kontroll som leverantoren anger.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 ska tillhandahallaren, i den man
tillhandahéallaren utévar kontroll 6ver indata, sdkerstélla att indata ar relevanta och
tillrackligt representativa med tanke pé det avsedda dandaméalet med Al-systemet med hog

risk.

Tillhandahallare ska 6vervaka driften av Al-systemet med hog risk pa grundval av
bruksanvisningen och, i férekommande fall, informera leverantdrerna i enlighet med
artikel 72. Om tillhandahéllare har skil att tro att anvédndningen av Al-systemet med hog
risk 1 enlighet med instruktionerna kan leda till att Al-systemet utgora en risk i den mening
som avses 1 artikel 79.1 ska de, utan oskaligt drojsmél, informera leverantoren eller
distributoren och den berérda marknadskontrollmyndigheten och tillfélligt avbryta
anviandningen av det systemet. Om tillhandahallare har faststillt en allvarlig incident ska
de ocksa omedelbart informera forst leverantdren och sedan importoren eller distributdren
och de berérda marknadskontrollsmyndigheterna om den incidenten. Om tillhandahéallaren
inte kan nd leverantdren ska artikel 73 gélla i tillampliga delar. Denna skyldighet omfattar
inte kénsliga operativa uppgifter om tillhandahéllare av Al-system som é&r

brottsbekdmpande myndigheter.
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For tillhandahallare som é&r finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionsritten om finansiella tjdnster ska
overvakningsskyldigheten i forsta stycket anses vara uppfylld genom att reglerna om
interna styrelseformer, arrangemang, processer och mekanismer enligt relevant unionsrétt

om finansiella tjénster foljs.

Tillhandahallare av Al-system med hog risk ska spara de loggar som genereras automatiskt
av det Al-systemet med hog risk, i den man sadana loggar star under deras kontroll, under
en period som dr lamplig for det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk, dock i
minst sex manader, om inte annat foreskrivs i tillimplig unionsrétt eller nationell rétt, i

synnerhet unionsritten om skydd av personuppgifter.

Tillhandahallare som &r finansinstitut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionsritten om finansiella tjénster ska
bevara loggar som en del av den dokumentation som ska bevaras enligt relevant unionsratt

om finansiella tjdnster.

Innan ett Al-system med hog risk tas 1 bruk eller anvénds pa en arbetsplats ska
tillhandahallare som é&r arbetsgivare informera arbetstagarrepresentanterna och de berdérda
arbetstagarna om att de kommer att vara foremal for anvandning av Al-systemet med hog
risk. Denna information ska, i tillimpliga fall, tillhandahallas i enlighet med de regler och
forfaranden som faststélls i unionsrétten och nationell rétt samt praxis i fraga om

information till arbetstagare och deras representanter.
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8. Tillhandahallare av Al-system med hog risk som dr offentliga myndigheter eller unionens
institutioner, organ eller byrder ska fullgora de registreringsskyldigheter som avses i
artikel 49. Om dessa tillhandahallare finner att det Al-system med hog risk som de avser
att anvénda inte har registrerats i den EU-databas som avses i artikel 71 far de inte anvinda

det systemet och ska informera leverantdren eller distributoren.

9. I tillimpliga fall ska tillhandahéllare av Al-system med hog risk anvdnda den information
som tillhandahalls enligt artikel 13 1 denna férordning for att fullgéra sin skyldighet att
genomfora en konsekvensbeddmning avseende dataskydd enligt artikel 35 1 forordning

(EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680.

10. Inom ramen for en utredning for mélinriktad sokning av en person som missténks ha begatt
ett brott eller som har domts for att ha begatt ett brott ska tillhandahallaren av ett Al-
system med hog risk for biometrisk fjarridentifiering i efterhand, utan att det paverkar
tillimpningen av direktiv (EU) 2016/680, pa forhand eller utan oskiligt drjsmél och
senast inom 48 timmar, av en rattslig myndighet eller en administrativ myndighet vars
beslut dr bindande och féremal for rittslig provning begira tillstind for anvindning av det
systemet, utom ndr det anvédnds for den inledande identifieringen av en potentiell misstinkt
pa grundval av objektiva och verifierbara fakta med direkt anknytning till brottet. Varje
anvindning ska begréinsas till vad som 4r absolut nddvéndigt for att utreda ett specifikt

brott.

Om det tillstdnd som begérts enligt forsta stycket nekas ska anvéindningen av det system
for biometrisk fjarridentifiering i1 efterhand som &r kopplat till det begérda tillstandet
upphora med omedelbar verkan, och de personuppgifter som ar kopplade till anvindningen

av det Al-system med hog risk for vilket tillstindet begirdes ska raderas.
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Under inga omstidndigheter fér ett sddant Al-system med hog risk for biometrisk
fjérridentifiering i efterhand anvéndas for brottsbekdmpande d&ndamaél pé ett icke
malinriktat satt, utan koppling till ett brott, ett straffrittsligt forfarande, ett verkligt och
aktuellt eller verkligt och forutsebart hot om ett brott eller sokning efter en specifik
forsvunnen person. Det ska sdkerstdllas att inget beslut som har negativa réttsliga foljder
for en person far fattas av de brottsbekdmpande myndigheterna enbart pé grundval av

utdata frén sddana system for biometrisk fjarridentifiering 1 efterhand.

Denna punkt paverkar inte tillimpningen av artikel 9 i férordning (EU) 2016/679 och
artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680 avseende behandling av biometriska uppgifter.

Oavsett dandamal eller tillhandahéllare ska varje anvindning av sddana Al-system med hog
risk dokumenteras i den relevanta polisakten och pa begéran goras tillginglig for den
berérda marknadskontrollmyndigheten och den nationella dataskyddsmyndigheten, med
undantag for utlimnande av kinsliga operativa uppgifter som ror brottsbekdmpning. Detta
stycke paverkar inte de befogenheter som tilldelas tillsynsmyndigheterna genom direktiv

(EU) 2016/680.

Tillhandahallare ska ldmna in arliga rapporter till de berdrda
marknadskontrollmyndigheterna och nationella dataskyddsmyndigheterna om sin
anvandning av system for biometrisk fjirridentifiering i efterhand, med undantag f6r
utlimnande av kénsliga operativa uppgifter som ror brottsbekdmpning. Rapporterna far

aggregeras for att ticka mer &n en anvéndning.

Medlemsstaterna far inféra mer restriktiva lagar om anvéndningen av system for

biometrisk fjarridentifiering 1 efterhand 1 enlighet med unionsritten.
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11. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 i denna forordning ska tillhandahéllare av
Al-system med hog risk som avses i bilaga III och som fattar beslut eller hjélper till att
fatta beslut som ror fysiska personer informera de fysiska personerna om att de &r foremal
for anvandning av Al-systemet med hog risk. Nér det giller Al-system med hog risk som

anvinds for brottsbekdmpande dndamal ska artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680 tillimpas.

12. Tillhandahallare ska samarbeta med de berérda behoriga myndigheterna i alla dtgdrder som
dessa myndigheter vidtar med avseende pa Al-systemet med hog risk i syfte att genomfora

denna f6rordning.

Artikel 27

Konsekvensbedomning avseende grundldggande rdttigheter ndr det gdller AI-system med hog risk

1. Innan ett Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2, med undantag for Al-system med
hog risk som dr avsedda att anvédndas inom det omrade som anges i punkt 2 1 bilaga III,
infors ska tillhandahéllare som &r offentligrattsliga organ eller som &r privata enheter som
tillhandahaller offentliga tjanster, och tillhandahéllare av Al-system med hog risk som
avses 1 punkt 5 b och c i bilaga III, gora en beddmning av den inverkan pé grundliggande
rittigheter som anvédndningen av ett sddant system kan ge upphov till. For detta andamal

ska tillhandahallare géra en bedomning bestdende av foljande:

a)  En beskrivning av tillhandahallarens processer diar Al-systemet med hog risk

kommer att anvindas i linje med dess avsedda d&ndamal.

b)  En beskrivning av den tidsperiod inom vilken och den frekvens med vilken varje Al-

system med hog risk dr avsett att anvindas.
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c)  De kategorier av fysiska personer och grupper som sannolikt kommer att paverkas av

anvindningen av systemet i det specifika sammanhanget.

d)  De specifika risker for skada som sannolikt kommer att paverka de kategorier av
fysiska personer eller grupper av personer som har identifierats enligt led ¢ i denna
punkt, med beaktande av den information som leverantdren har tillhandahallit enligt

artikel 13.

e)  En beskrivning av genomforandet av atgérder for ménsklig kontroll, i enlighet med

bruksanvisningen.

f)  De atgédrder som ska vidtas om dessa risker forverkligas, inbegripet arrangemangen

for intern styrning och klagomalsmekanismer.

2. Den skyldighet som faststills i punkt 1 géller for den forsta anvédndningen av Al-systemet
med hog risk. Tillhandahallaren fér i liknande fall forlita sig pé tidigare genomforda
konsekvensbedomningar avseende grundldggande rattigheter eller befintliga
konsekvensbedomningar som har utforts av leverantoren. En tillhandahallare som under
anviandningen av Al-systemet med hog risk anser att nagot av de element som anges i
punkt 1 har dndrats eller inte ldngre dr aktuellt ska vidta nodvéndiga atgérder for att

uppdatera informationen.

3. Nér den bedomning som avses i punkt 1 i denna artikel har utforts ska tillhandahallaren
underratta marknadskontrollmyndigheten om sina resultat, inbegripet ldmna in den ifyllda
mall som avses i punkt 5 1 denna artikel som en del av underrittelsen. I det fall som avses 1

artikel 46.1 far tillhandahallare undantas fran den underrittelseskyldigheten.
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Om nagon av de skyldigheter som faststills i denna artikel redan uppfylls genom den
konsekvensbeddmning avseende dataskydd som genomfors enligt artikel 35 i forordning
(EU) 2016/679 eller artikel 27 1 direktiv (EU) 2016/680, ska den konsekvensbedémning
avseende grundldggande rattigheter som avses 1 punkt 1 i den har artikeln komplettera den

konsekvensbedomningen avseende dataskydd.

Al-byrén ska utarbeta en mall for ett frigeformulér, inbegripet genom ett automatiserat
verktyg, for att underlétta for tillhandahallare att pa ett forenklat sitt fullgéra sina
skyldigheter enligt denna artikel.

AVSNITT 4

ANMALANDE MYNDIGHETER OCH ANMALDA ORGAN

Artikel 28

Anmdlande myndigheter

Varje medlemsstat ska utse eller inrdtta minst en anmélande myndighet med ansvar for att
faststélla och genomfora de forfaranden som kréavs for bedomning, utseende och anmélan
av organ for bedomning av dverensstimmelse och for 6vervakning av dessa. Dessa
forfaranden ska utvecklas i samarbete mellan de anmélande myndigheterna i alla

medlemsstater.

Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och dvervakning som avses i punkt 1
ska utfOras av ett nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses 1, och 1 enlighet

med, forordning (EG) nr 765/2008.
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Anmadlande myndigheter ska vara inrdttade och organiserade och fungera pa ett sddant sétt
att det inte uppstér nagon intressekonflikt med organen f6r bedomning av

Overensstimmelse och att det garanteras att deras verksamhet dr objektiv och opartisk.

Anmilande myndigheter ska vara organiserade pa ett sddant sitt att beslut som rér anmélan
av organ for beddmning av dverensstimmelse fattas av annan behorig personal &n den som

har gjort bedomningen av dessa organ.

Anmilande myndigheter far varken erbjuda eller utféra sidan verksamhet som utfors av
organ for bedomning av dverensstimmelse eller erbjuda eller utfora konsulttjanster pa

kommersiell eller konkurrensméssig grund.

Anmilande myndigheter ska sékerstélla att den information som de erhaller behandlas

konfidentiellt, 1 enlighet med artikel 78.

Anmélande myndigheter ska forfoga over tillrdckligt med personal med ldmplig kompetens
for att kunna utfora sina uppgifter. Kompetent personal ska, i tillimpliga fall, ha n6dvéndig
sakkunskap med tanke pa sin funktion, pa omradden som informationsteknik, Al och

juridik, inbegripet 6vervakning av grundldggande réttigheter.
Artikel 29
Ansokan om anmdlan fran ett organ for bedomning av 6verensstimmelse

Organ for beddmning av dverensstimmelse ska ldmna in en ansdkan om anmélan till den

anmilande myndigheten 1 den medlemsstat dar de &r etablerade.
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Ansodkan om anmadlan ska &tfoljas av en beskrivning av de beddmningar av
overensstimmelse, den eller de moduler for beddmning av dverensstimmelse och de typer
av Al-system som organet for bedomning av 6verensstimmelse anser sig ha kompetens for
samt ett ackrediteringsintyg, om sadant finns, som ska ha utfdrdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och i vilket det intygas att organet for bedomning av

overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 31.

Alla giltiga dokument som ror fall av befintliga utseenden av det ans6kande anmaélda

organet enligt annan unionsharmoniseringslagstiftning ska laggas till.

Om det berdrda organet for bedomning av overensstimmelse inte kan uppvisa niagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmélande myndigheten alla skriftliga underlag som
kréavs for kontroll, erkdnnande och regelbunden dvervakning av att det uppfyller kraven 1

artikel 31.

For anmélda organ som utsetts enligt annan unionsharmoniseringslagstiftning far alla
dokument och intyg kopplade till dessa fall av utseende anvéndas som stod for deras
utseendeforfarande enligt denna férordning, beroende pa vad som &r lampligt. Det anmélda
organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel nir
det sker relevanta dndringar, for att myndigheten med ansvar for anmilda organ ska kunna

overvaka och kontrollera att samtliga krav som foreskrivs 1 artikel 31 alltid uppfylls.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 225

SV



Artikel 30

Anmdlningsforfarande

1. Anmilande myndigheter far endast anmila de organ for bedomning av 6verensstimmelse

som uppfyller kraven 1 artikel 31.

2. Anmélande myndigheter ska till kommissionen och 6vriga medlemsstater, med hjélp av det
elektroniska anmélningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av kommissionen,

anméla varje organ for bedomning av dverensstimmelse som avses i punkt 1.

3. Den anmélan som avses i punkt 2 1 denna artikel ska innehalla fullstdndiga uppgifter om
beddmningarna av dverensstimmelse, modulen eller modulerna f6r beddmning av
overensstimmelse, de berdrda typerna av Al-system samt ett relevant intyg om kompetens.
Om en anmélan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses 1 artikel 29.2
ska den anmédlande myndigheten ge kommissionen och dvriga medlemsstater styrkande
handlingar som visar att organet for bedomning av 6verensstimmelse har tillracklig
kompetens och att de system har inrittats som behdvs for att sidkerstélla att organet

Overvakas regelbundet och fortsdtter att uppfylla kraven 1 artikel 31.

4. Det berdrda organet for bedomning av dverensstimmelse fir bedriva verksamhet som
anmalt organ endast om kommissionen och dvriga medlemsstater inte har gjort nagra
invdndningar inom tva veckor frin en anmaélan fran en anmélande myndighet, i de fall ett
ackrediteringsintyg enligt artikel 29.2 anvinds, eller inom tvd manader fran anmaélan fran
den anmilande myndigheten, i de fall da styrkande handlingar som avses 1 artikel 29.3

anvands.
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Om invindningar gors ska kommissionen utan drjsmaél inleda samrédd med de berdrda
medlemsstaterna och organet for bedomning av dverensstimmelse. Med beaktande av
detta ska kommissionen besluta om tillstdndet &r motiverat eller inte. Kommissionen ska
rikta sitt beslut till den berérda medlemsstaten och till det berérda organet for bedomning

av Overensstimmelse.

Artikel 31

Krav avseende anmdlda organ

Ett anmailt organ ska inréttas enligt en medlemsstats nationella ritt och ska vara en juridisk

person.

Anmailda organ ska uppfylla de organisatoriska krav och krav pé kvalitetsstyrning, resurser
och processer som dr nddvéndiga for att de ska kunna fullgora sina uppgifter, samt

lampliga cybersédkerhetskrav.

Det anmailda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rapporteringsviagar och
driftsétt ska sdkerstélla fortroende for dess prestationer och for resultaten av de aktiviteter

avseende beddmning av dverensstimmelse som det anmilda organet bedriver.

Anmilda organ ska vara oberoende av den leverantor av Al-system med hog risk som ér
foremal for dess bedomning av overensstimmelse. Anmélda organ ska ocksa vara
oberoende av varje annan operatdr som har ett ekonomiskt intresse 1 Al-system med hog
risk som bedoms samt av eventuella konkurrenter till leverantdren. Detta hindrar inte att
bedomda Al-system med hog risk som dr nddvéndiga for verksamheten inom organet for
beddmning av dverensstimmelse anvénds, eller att sadana Al-system med hog risk

anvinds for personligt bruk.
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Varken ett organ for beddmning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning eller den
personal som ansvarar for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse far vara direkt
delaktig i konstruktionen, utvecklingen, saluforingen eller anvindningen av Al-system
med hog risk, och de fér inte heller foretrdda de parter som bedriver sddan verksamhet. De
fér inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i
samband med den beddmning av dverensstimmelse for vilken de har anmélts. Detta ska

sarskilt gilla konsulttjanster.

Anmailda organ ska vara organiserade och drivas pé ett sddant sétt att deras verksamhet ar
oberoende, objektiv och opartisk. Anmélda organ ska dokumentera och genomfora en
struktur och forfaranden som garanterar opartiskheten och framjar och tillimpar
principerna om opartiskhet i1 hela organisationen, hos alla anstéllda och 1 all

beddmningsverksamhet.

Anmailda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sékerstélla att deras
personal, kommittéer, dotterbolag, underentreprendrer och andra associerade organ eller
personal vid externa organ i enlighet med artikel 78 uppritthaller konfidentialiteten for den
information som organen far kinnedom om i samband med bedémning av
overensstimmelse, utom nir informationen maste lamnas ut enligt lag. De anmailda
organens personal ska omfattas av tystnadsplikt i fraga om all information som de erhaller
under utférandet av sina uppgifter enligt denna férordning, utom gentemot de anmélande

myndigheterna i den medlemsstat dir deras verksamhet utfors.
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10.

1.

12.

Anmalda organ ska ha forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin
verksamhet med vederborlig hidnsyn tagen till en leverantors storlek, sektor och struktur

samt det berorda Al-systemets komplexitet.

Anmailda organ ska teckna en lamplig ansvarsforsidkring for sin verksamhet avseende
beddmningar av dverensstimmelse, sdvida inte den medlemsstat i vilken de &r etablerade
tar pa sig ansvaret i Overensstimmelse med nationell rétt eller den medlemsstaten ar direkt

ansvarig for bedomningen av 6verensstimmelse.

Anmailda organ ska kunna utfora alla sina uppgifter enligt denna férordning med storsta
mdjliga yrkesmassiga integritet och nddvandig kompetens pé det specifika omradet,
oavsett om dessa uppgifter utfors av de anméilda organen sjilva eller av annan part for

deras rdkning och under deras ansvar.

Anmélda organ ska ha tillrdcklig intern kompetens for att effektivt kunna utvérdera de
uppgifter som utfors av externa parter & organens végnar. Det anmélda organet ska ha
permanent tillgéng till tillrdcklig administrativ, teknisk, juridisk och vetenskaplig personal
med erfarenhet av och kunskaper om de relevanta typerna av Al-system, relevanta data och

relevant databehandling och om de krav som faststélls i avsnitt 2.

Anmélda organ ska delta 1 den samordningsverksamhet som avses 1 artikel 38. De ska
ocksa delta direkt, eller vara foretradda i, europeiska standardiseringsorganisationer, eller

sakerstélla att de &r medvetna om och har aktuella kunskaper om relevanta standarder.
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Artikel 32

Presumtion om overensstimmelse med krav som rér anmdlda organ

For ett organ for bedomning av dverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem, till vilka hédnvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ska en presumtion om dverensstimmelse med kraven i

artikel 31 gélla, pa villkor att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 33

Dotterbolag till anmdlda organ och underentreprenad

1. Om det anmilda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av
overensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det sdkerstilla att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 31 och informera den

anmilande myndigheten om detta.

2. Anmélda organ ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfoérs av underentreprenorer
eller dotterbolag.
3. Verksambhet far ldggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om

leverantoren samtycker till det. Anmaélda organ ska offentliggora en forteckning dver sina

dotterbolag.

4. De relevanta dokumenten rorande bedomningen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som dessa har utfort enligt denna férordning
ska héllas tillgéingliga for den anmélande myndigheten under en period av fem ar frén och

med dagen for avslutandet av underentreprenaden.
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Artikel 34

Anmdilda organs operativa skyldigheter

Anmailda organ ska kontrollera 6verensstimmelsen hos Al-system med hog risk i enlighet

med de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som foreskrivs i artikel 43.

Anmailda organ ska motverka uppkomsten av onddiga administrativa bordor for
leverantdrer nir de utovar sin verksamhet och ta vederborlig hinsyn till en leverantors
storlek, den sektor dér denna ar verksam, dess struktur samt komplexiteten i det berorda
Al-systemet med hog risk, sdrskilt 1 syfte att minimera de administrativa bérdorna och
efterlevnadskostnaderna for mikroforetag och smaforetag i den mening som avses i
rekommendation 2003/361/EG. Det anmélda organet ska emellertid respektera den grad av
noggrannhet och den skyddsnivéd som krévs for att Al-systemet med hog risk ska

overensstimma med kraven i denna forordning.

Anmailda organ ska tillhandahalla och péd begiran l&dmna &ver all relevant dokumentation,
inbegripet leverantorens dokumentation, till den anmélande myndighet som avses i
artikel 28, sa att denna myndighet kan utfora sin verksamhet avseende beddmning,
utseende, anmélan och dvervakning och for att underlétta den bedomning som beskrivs 1

detta avsnitt.
Artikel 35
Identifikationsnummer och forteckningar over anmdlda organ

Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett enda identifikationsnummer, dven om ett

organ anmadls enligt mer &n en unionsakt.
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Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver de organ som anmélts enligt denna
forordning, inklusive deras identifikationsnummer och den verksamhet som de har anmaélts

for. Kommissionen ska sékerstélla att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 36

Andringar i anmdlan

Den anmélande myndigheten ska underrétta kommissionen och dvriga medlemsstater om
alla relevanta dndringar betrdffande anmélan av ett anmaélt organ via det elektroniska

anmalningsverktyg som avses i artikel 30.2.

De forfaranden som foreskrivs i artiklarna 29 och 30 ska tillimpas pé utvidgningar av

anmalans tillampningsomrade.

Niér det géller andra dndringar av anmaélan &n utvidgningar av dess tillimpningsomrade ska

de forfaranden som faststills i punkterna 3—9 tillimpas.

Om ett anmélt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse, ska det sa snart som mojligt och, om upphorandet ér planerat, minst ett
ar innan det upphor med verksamheten underritta den anmélande myndigheten och de
berdrda leverantdrerna om detta. Det anmélda organets intyg far forbli giltiga under en
period pa nio ménader efter det att det anmélda organets verksamhet upphort pa villkor att
ett annat anmélt organ skriftligen har bekréftat att det kommer att ata sig ansvaret for de
Al-system med hog risk som omfattas av intygen. Det sistnimnda anmilda organet ska
utfora en fullstindig beddmning av de Al-system med hog risk det géller fore utgangen av
denna nioméanadersperiod, innan det utfardar nya intyg for dem. Om det anmaélda organet

har upphdrt med sin verksamhet ska den anmilande myndigheten aterkalla utseendet.
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4. Om en anmélande myndighet har tillrdckliga skl att anse att ett anmailt organ inte ldngre
uppfyller de krav som anges i artikel 31 eller att det underlater att fullgéra sina
skyldigheter, ska den anmilande myndigheten utan dréjsmal undersoka fragan med storsta
mojliga omsorg. I detta sammanhang ska den anmilande myndigheten underrétta det
berérda anmailda organet om de invdndningar som framforts och ge det mdjlighet att
framfora sina synpunkter. Om den anmédlande myndigheten drar slutsatsen att ett anmélt
organ inte ldngre uppfyller de krav som anges 1 artikel 31 eller att det underlater att
fullgora sina skyldigheter, ska den anmilande myndigheten, beroende pa hur allvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna &r, begrénsa utseendet,
tillfalligt aterkalla det eller aterkalla det slutgiltigt beroende pé vad som ar lampligt.
Myndigheten ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om

detta.

5. Om utseendet av ett anmélt organ har aterkallats tillfalligt eller begréinsats, eller helt eller
delvis aterkallats slutgiltigt, ska det anméilda organet underritta de berérda leverantdrerna

inom tio dagar.

6. I hdndelse av begrdnsningar eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett utseende ska
den anmilande myndigheten vidta ldmpliga atgirder for att sdkerstélla att det berdrda
anmaélda organets dokumentation bevaras och gora den tillginglig for de anmalande
myndigheterna i andra medlemsstater och for marknadskontrollmyndigheterna pé deras

begédran.

7. I hindelse av begriansningar eller tillfallig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska

den anmélande myndigheten
a)  bedoma paverkan pa de intyg som det anmélda organet har utfardat,

b)  Overldmna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de andra

medlemsstaterna senast tre manader efter att ha anmalt dndringarna av utseendet,
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c) dldgga det anmélda organet att, inom en rimlig tid som myndigheten faststiller,
tillfalligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg som utfirdats pa felaktiga grunder for att

sdkerstdlla fortsatt overensstimmelse for Al-system med hog risk pd marknaden,

d) informera kommissionen och medlemsstaterna om intyg som den har kriavt ska dras

tillbaka tillfalligt eller slutgiltigt,

e) forse de nationella behoriga myndigheterna i den medlemsstat dér leverantdren har
sitt sdte med all relevant information om de intyg den har kravt ska dras tillbaka
tillfalligt eller slutgiltigt. Denna myndighet ska vidta lampliga atgirder, om sa &r
nodvéndigt for att undvika en potentiell risk for hilsa, sikerhet eller grundldggande

rittigheter.

8. Med undantag for intyg som utfirdats pd felaktiga grunder, och om ett utseende har
aterkallats tillfélligt eller begrédnsats, ska intygen vara fortsatt giltiga i ndgot av foljande
fall:

a)  Om den anmélande myndigheten inom en ménad fran den tillfalliga aterkallelsen
eller begransningarna har bekréftat att det inte finns nadgon risk for hélsa, sékerhet
eller grundldggande rattigheter nér det giller intyg som berdrs av den tillfélliga
aterkallelsen eller begransningarna, och den anmélande myndigheten har angett en
tidsfrist for dtgarder som ska leda till att den tillfalliga aterkallelsen eller

begrinsningarna hévs.
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b)  Om den anmélande myndigheten har bekréftat att inga intyg av betydelse for den
tillfalliga aterkallelsen ska utfdrdas, dndras eller utfirdas pa nytt under den tid som
den tillféalliga aterkallelsen eller begridnsningarna géller, och anger huruvida det
anmaélda organet har kapacitet att fortsitta att vervaka och ansvara for de befintliga
intyg som utfardats for den period som den tillfélliga aterkallelsen eller
begransningarna giller. Om den anmélande myndigheten faststéller att det anmélda
organet inte har kapacitet att upprétthélla befintliga utfardade intyg, ska leverantéren
av det system som omfattas av intyget inom tre ménader efter den tillfalliga
aterkallelsen eller begransningarna skriftligen bekréfta for de nationella behdriga
myndigheterna i den medlemsstat dir leverantren har sitt séte att ett annat
kvalificerat anmaélt organ tillfalligt tar pé sig det anmélda organets uppgifter att
overvaka och fortsétta att ansvara for intygen under den tid som den tillfélliga

aterkallelsen eller begransningarna giller.

0. Med undantag for intyg som utfardats pé felaktiga grunder och fall dir ett utseende har
aterkallats ska intygen fortsétta att vara giltiga 1 nio manader under foljande

omsténdigheter:

a)  Den nationella behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér leverantéren av det Al-
system med hog risk som omfattas av intyget har sitt site har bekriftat att det inte
finns ndgon risk for hélsa, sdkerhet eller grundlaggande rattigheter i samband med de

berdérda Al-systemen med hog risk.

b)  Ett annat anmaélt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att dta sig
ansvaret for dessa Al-system och att det slutfor sin bedomning inom tolv manader

fran det att utseendet har aterkallats slutgiltigt.
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Under de omsténdigheter som avses i forsta stycket far den nationella behoriga
myndigheten i den medlemsstat dér leverantdren av det system som omfattas av intyget har
sitt site forldnga intygens provisoriska giltighet med ytterligare perioder av tre manader i

taget, dock langst i tolv manader sammanlagt.

Den nationella behoriga myndighet eller det anmilda organ som tagit pa sig de uppgifter
som skulle utforas av det anmélda organ som berdrs av dndringen av utseendet ska
omedelbart informera kommissionen, de andra medlemsstaterna och de andra anmaélda

organen om dndringen av dessa uppgifter.

Artikel 37

Ifrdgasdttande av anmdlda organs kompetens

Kommissionen ska vid behov undersdka alla fall dér det finns skél att betvivla att ett
anmalt organ har tillracklig kompetens eller att ett anmaélt organ fortsétter att uppfylla

kraven i artikel 31 och fullgora sitt tillimpliga ansvar.

Den anmélande myndigheten ska pa begiran ge kommissionen all relevant information om

anmaélan eller uppritthallandet av det berérda anmélda organets kompetens.

Kommissionen ska sékerstélla att all kinslig information som den erhaller under sina

undersokningar enligt denna artikel behandlas konfidentiellt 1 enlighet med artikel 78.
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Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte 1dngre uppfyller
kraven for anmélan ska den informera den anmélande medlemsstaten om detta och anmoda
den att vidta ndodvéndiga korrigerande atgirder, inbegripet att om séa dr nddvéandigt
aterkalla anmélan tillfélligt eller slutgiltigt. Om medlemsstaten inte vidtar nodvandiga
korrigerande dtgérder fir kommissionen genom en genomforandeakt begrinsa utseendet
eller aterkalla det tillfdlligt eller slutgiltigt. Den genomforandeakten ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 38

Samordning av anmdlda organ

Kommissionen ska for Al-system med hog risk sikerstilla att 1amplig samordning och ett
lampligt samarbete infors mellan de anmélda organ som &r verksamma i forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse enligt denna férordning och att samordningen och
samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstéllande sétt genom en sektorsspecifik grupp av anmailda

organ.

Varje anmilande myndighet ska sdkerstélla att de organ som den har anmélt deltar i arbetet

i en grupp som avses i punkt 1 direkt eller genom utsedda representanter.

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av kunskap och bésta praxis mellan

anmélande myndigheter.
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Artikel 39

Organ for bedomning av overensstimmelse i tredjeldnder

Organ for bedomning av 6verensstimmelse som inréttats enligt ett tredjelands rétt med vilket
unionen har ingétt ett avtal far bemyndigas att utféra den verksamhet som bedrivs av anmélda organ
enligt denna forordning, forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 31 eller sékerstéller en likvérdig

niva av verensstimmelse.

AVSNITT 5

STANDARDER, BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG, REGISTRERING

Artikel 40

Harmoniserade standarder och standardiseringsprodukter

1. Al-system med hog risk eller Al-modeller for allménna dndamal som dverensstimmer med
harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012, ska
forutsittas overensstimma med de krav som faststélls 1 avsnitt 2 1 detta kapitel eller, 1
tillimpliga fall, skyldigheterna 1 kapitel V avsnitten 2 och 3 1 den hér forordningen, 1 den

utstrackning som de standarderna omfattar dessa krav eller skyldigheter.
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I enlighet med artikel 10 i forordning (EU) nr 1025/2012 ska kommissionen utan oskaligt
drojsmal utfirda begiranden om standardisering som omfattar alla krav i avsnitt 2 i detta
kapitel och, i tillimpliga fall, begidranden om standardisering som omfattar skyldigheterna i
kapitel V avsnitten 2 och 3 i den hér forordningen. I begiran om standardisering ska det
ocksa begiras produkter for rapporterings- och dokumentationsprocesser i syfte att
forbattra Al-systemens resursprestanda, till exempel genom att minska forbrukningen av
energi och andra resurser hos Al-systemet med hog risk under dess livscykel, och for
energieffektiv utveckling av Al-modeller for allménna &ndamal. Nar kommissionen
utarbetar en begiran om standardisering ska den samrdda med styrelsen och relevanta

berorda parter, inklusive det rddgivande forumet.

Nér kommissionen utfardar en begéran om standardisering till europeiska
standardiseringsorganisationer ska den ange att standarderna méste vara tydliga,
samstdmmiga, inbegripet med de standarder som utvecklas i de olika sektorerna for
produkter som omfattas av den befintliga unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas
i bilaga I, och syfta till att sékerstilla att Al-system med hog risk eller Al-modeller {6r
allménna dndamal som slépps ut pd marknaden eller tas 1 bruk i unionen uppfyller

relevanta krav eller skyldigheter 1 denna férordning.

Kommissionen ska kridva att de europeiska standardiseringsorganisationerna pavisar att de
har gjort sitt yttersta for att uppnd de mal som avses 1 forsta och andra styckena i denna

punkt i enlighet med artikel 24 1 forordning (EU) nr 1025/2012.
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3. Deltagarna i standardiseringsprocessen ska strdva efter att frimja investeringar och
innovation inom Al, inbegripet genom okad réttssikerhet, samt konkurrenskraften och
tillvixten pa unionsmarknaden, att bidra till att stdrka det globala samarbetet om
standardisering och ta hénsyn till befintliga internationella standarder pa Al-omradet som
ar forenliga med unionens vérden, grundldggande rittigheter och intressen, och att stiarka
flerpartsstyrningen i syfte att sékerstélla en balanserad representation av intressen och ett
faktiskt deltagande av alla relevanta berorda parter 1 enlighet med artiklarna 5, 6 och 7 i

forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 41

Gemensamma specifikationer

1. Kommissionen far anta genomforandeakter om faststdllande av gemensamma
specifikationer for de krav som anges i avsnitt 2 i1 detta kapitel eller, 1 tillimpliga fall, for

de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, om foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Kommissionen har enligt artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012 begirt att en
eller flera europeiska standardiseringsorganisationer ska utarbeta en harmoniserad
standard for de krav som anges 1 avsnitt 2 1 detta kapitel eller, i tillampliga fall, {6r de

skyldigheter som anges 1 kapitel V avsnitten 2 och 3, och

1)  begdran har inte godtagits av ndgon av de europeiska

standardiseringsorganisationerna, eller
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i1)  de harmoniserade standarder som tillgodoser begéiran har inte lamnats inom
den tidsfrist som faststéllts i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU)
nr 1025/2012, eller

ii1)  de relevanta harmoniserade standarderna tar inte 1 tillrdckligt hog grad hidnsyn

till frdgor som ror grundldggande rittigheter, eller
iv)  de harmoniserade standarderna 6verensstimmer inte med begéran, och

b) ingen hinvisning till harmoniserade standarder som omfattar de krav som anges i
avsnitt 2 1 detta kapitel eller, 1 tillimpliga fall, de skyldigheter som anges i kapitel V
avsnitten 2 och 3, har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i
enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012, och ingen sadan hénvisning forvintas

offentliggdras inom rimlig tid.

Vid utarbetandet av de gemensamma specifikationerna ska kommissionen samrdda med

det radgivande forum som avses i artikel 67.

De genomforandeakter som avses 1 forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. Innan kommissionen utarbetar ett utkast till genomférandeakt ska den informera den
kommitté som avses 1 artikel 22 1 férordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att
villkoren 1 punkt 1 1 den hir artikeln ar uppfyllda.
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Al-system med hog risk eller Al-modeller for allmidnna dndamal som dverensstimmer med
de gemensamma specifikationer som avses i1 punkt 1, eller delar av dessa specifikationer,
ska forutsittas Gverensstimma med de krav som anges 1 avsnitt 2 i detta kapitel eller, i
tillampliga fall, fullgora de skyldigheter som anges 1 kapitel V avsnitten 2 och 3, i den

omfattning som de gemensamma specifikationerna omfattar dessa krav eller skyldigheter.

Om en harmoniserad standard antas av en europeisk standardiseringsorganisation och
foreslas for kommissionen for offentliggérande av hdnvisningen till den 1 Europeiska
unionens officiella tidning, ska kommissionen bedéma den harmoniserade standarden i
enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012. Nar en hinvisning till en harmoniserad
standard offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning ska kommissionen upphéva
de genomforandeakter som avses i punkt 1, eller delar av dem som omfattar samma krav
som anges 1 avsnitt 2 1 detta kapitel eller, 1 tillimpliga fall, samma skyldigheter som anges i

kapitel V avsnitten 2 och 3.

Om leverantorer av Al-system med hog risk eller Al-modeller for allménna d&ndamal inte
foljer de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska de vederborligen motivera
att de har antagit tekniska 16sningar som uppfyller de krav som anges i avsnitt 2 i detta
kapitel eller, 1 tilldmpliga fall, fullgér de skyldigheter som anges 1 kapitel V avsnitten 2

och 3, till en nivd som &tminstone ar likvardig med dem.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 242

SV



6. Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt uppfyller de krav som
anges 1 avsnitt 2 eller, i tilldmpliga fall, de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2
och 3, ska den underriatta kommissionen om detta med en detaljerad forklaring.
Kommissionen ska bedoma denna information och nér sa ar lampligt dndra

genomforandeakten om faststidllande av den berdrda gemensamma specifikationen.

Artikel 42

Presumtion om overensstammelse med vissa krav

1. Al-system med hog risk som har trdnats och testats pd data som aterspeglar den specifika
geografiska, beteendemaéssiga, kontextuella eller funktionella miljé inom vilken de &r

avsedda att anvéndas ska forutsittas uppfylla de relevanta kraven i artikel 10.4.

2. Al-system med hog risk som har certifierats, eller for vilka en forsdkran om
Overensstimmelse har utfdrdats inom ramen for en ordning for cybersdkerhetscertifiering
enligt forordning (EU) 2019/881, och till vilka hénvisningar har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla de cybersidkerhetskrav som
anges 1 artikel 15 1 den hér férordningen, forutsatt att cybersikerhetscertifikatet eller

forsdakran om Overensstimmelse eller delar ddrav omfattar dessa krav.
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Artikel 43

Bedomning av 6verensstimmelse

1. For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 1 bilaga III ska leverantoren, nir den
vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2 och den har tillampat de
harmoniserade standarder som avses i artikel 40 eller, 1 tillimpliga fall, de gemensamma
specifikationer som avses i artikel 41, vilja ett av foljande forfaranden for bedomning av

overensstimmelse grundat pa
a) intern kontroll som avses 1 bilaga VI, eller

b)  en beddmning av kvalitetsstyrningssystemet och en bedomning av den tekniska

dokumentationen, med deltagande av ett anmélt organ, som avses i bilaga VII.

Niér leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller de krav som faststills 1
avsnitt 2 ska leverantoren folja det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som

faststills 1 bilaga VII i fo6ljande fall:

a)  De harmoniserade standarder som avses i artikel 40 saknas, och de gemensamma

specifikationer som avses i artikel 41 &r inte tillgdngliga.

b)  Leverantoren har inte tilldimpat eller har endast tillimpat en del av den

harmoniserade standarden.

c¢)  De gemensamma specifikationer som avses i led a finns men leverantéren har inte

tillimpat dem.
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d)  Eneller flera av de harmoniserade standarder som avses i led a har offentliggjorts

med en begransning och endast for den del av standarden som begrinsades.

For det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som avses i bilaga VII far
leverantoren vilja vilket av de anmélda organen som helst. Om Al-systemet med hog risk
ar avsett att tas 1 bruk av brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter eller av unionens institutioner, organ eller byraer ska dock den
marknadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.8 eller 74.9, beroende pa vad som dr

tillampligt, fungera som anmélt organ.

2. For de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2—8 1 bilaga III ska leverantorer folja
det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse grundat pd intern kontroll som avses 1

bilaga VI, vilket inte foreskriver att ett anmélt organ ska delta.

3. For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska leverantoren folja det relevanta forfarande for
beddmning av overensstimmelse som kravs enligt dessa réttsakter. Kraven i avsnitt 2 i
detta kapitel ska tilldmpas pa de Al-systemen med hog risk och ska inga i den
bedomningen. Punkterna 4.3, 4.4 och 4.5 och punkt 4.6 femte stycket i bilaga VII ska

ocksa tillimpas.

Vid denna bedomning ska anmilda organ som har anmaélts enligt de réttsakterna ha rétt att
kontrollera att Al-systemen med hog risk dverensstimmer med kraven 1 avsnitt 2, forutsatt
att dessa anmélda organs dverensstimmelse med kraven i artikel 31.4, 31.5, 31.10

och 31.11 har bedomts 1 samband med anmélningsforfarandet inom ramen for dessa

rattsakter.
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Om en réttsakt som fortecknas i avsnitt A i bilaga I gor det mojligt for produkttillverkaren
att vdlja att inte delta i en tredjepartsbeddmning av dverensstimmelse far tillverkaren, om
den har tillimpat alla harmoniserade standarder som omfattar alla relevanta krav, anvdnda
detta alternativ endast om den ocksa har tillimpat harmoniserade standarder eller, i
tillampliga fall, de gemensamma specifikationer som avses i artikel 41, som omfattar

samtliga krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel.

Al-system med hog risk som redan har varit foremal for ett forfarande f6r bedomning av
overensstimmelse ska genomga ett nytt forfarande for bedomning av dverensstimmelse 1
fall av en vésentlig dndring, oavsett om det dndrade systemet &r avsett att distribueras

vidare eller fortsitter att anvandas av den nuvarande tillhandahallaren.

Nir det géller Al-system med hog risk som fortsétter att ldra sig efter att det har sldppts ut
pa marknaden eller tagits 1 bruk, ska sddana éndringar av Al-systemet med hog risk och

dess prestanda som leverantoren pa forhand har faststillt vid tidpunkten for den inledande
bedomningen av dverensstimmelse och som &r en del av den information som ingér i den

tekniska dokumentation som avses i punkt 2 fi bilaga IV inte utgdra en visentlig dndring.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att

andra bilagorna VI och VII genom att uppdatera dem mot bakgrund av teknisk utveckling.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att
dndra punkterna 1 och 2 i den hir artikeln i syfte att lata de Al-system med hog risk som
avses 1 punkterna 2—8 1 bilaga I1I omfattas av det forfarande for bedomning av
overensstimmelse som avses i bilaga VII eller delar ddrav. Kommissionen ska anta sddana
delegerade akter med beaktande av hur &ndamalsenligt forfarandet for bedomning av
overensstimmelse grundat pa intern kontroll enligt bilaga VI dr nir det géller att forebygga
eller minimera de risker for hilsa, sdkerhet och skyddet av grundldggande réttigheter som
sadana system medfor samt vilken tillgang det finns till tillrdcklig kapacitet och tillrdckliga

resurser bland anmaélda organ.

Artikel 44
Intyg

De intyg som anméilda organ utfdrdar i1 enlighet med bilaga VII ska vara uppréttade pa ett
sprak som &r latt att forstd for de relevanta myndigheterna i den medlemsstat dér det

anmailda organet ér etablerat.

Intyg ska gélla under den tid som anges i dem och hogst i fem ar for Al-system som
omfattas av bilaga I, och fyra ar for Al-system som omfattas av bilaga III. P& begéran av
leverantdren far intygets giltighet forlangas med hogst fem ar i taget for Al-system som
omfattas av bilaga I, och fyra ar for Al-system som omfattas av bilaga III, pa grundval av
en ny bedomning 1 enlighet med det tillimpliga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse. Eventuella tilldgg till ett intyg ska vara giltiga, forutsatt att intyget ar

giltigt.
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Om ett anmélt organ konstaterar att ett Al-system inte ldngre uppfyller de krav som
faststills 1 avsnitt 2, ska det, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfélligt eller
slutligt aterkalla det utfardade intyget eller infora begransningar for det, om det inte
sdkerstdlls att dessa krav uppfylls genom att systemleverantdren vidtar lampliga
korrigerande dtgérder inom en rimlig tidsgréns som faststéllts av det anmélda organet. Det

anmélda organet ska motivera sitt beslut.
Det ska finnas ett forfarande for 6verklagande av de anmélda organens beslut, inbegripet
om utfardade intyg om Overensstimmelse.
Artikel 45
Anmdlda organs informationsskyldighet

Anmélda organ ska informera den anmilande myndigheten om f6ljande:

a)  Alla eventuella unionsintyg om beddmning av teknisk dokumentation, tilldgg till
dessa intyg samt godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som utfardats i enlighet

med kraven i bilaga VIL

b)  Eventuella avslag, begransningar, tillfalliga dterkallelser eller tillbakadraganden av
ett unionsintyg om bedomning av teknisk dokumentation eller av ett godk@nnande av

kvalitetsstyrningssystem som utfardats i enlighet med kraven 1 bilaga VII.

¢)  Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anmélan.
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d)  Begidranden frdn marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar

av Overensstimmelse.

e)  Pabegdran, bedomningar av 6verensstimmelse som gjorts inom ramen for anmaélan
och all annan verksamhet, inklusive gransdverskridande verksamhet och

underentreprenad.
2. Varje anmélt organ ska underritta de ovriga anmélda organen om f6ljande:

a)  Godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har vagrat utfarda eller tillfalligt
aterkallat eller dragit tillbaka och, pd begdran, godkdnnanden av

kvalitetsstyrningssystem som det har utfardat.

b)  Unionsintyg om bedomning av teknisk dokumentation eller tilldgg till dessa intyg
som det har avslagit, tillfélligt aterkallat eller dragit tillbaka eller pd annat sétt
begriansat och, pa begéran, de intyg och/eller tilldgg till dessa som det har utfardat.

3. Varje anmaélt organ ska ge de andra anmaélda organ som utfor liknande bedomningar av
Overensstimmelse avseende samma typer av Al-system relevant information om fragor

som r0r negativa och, pd begéran, positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

4. Anmilda organ ska sikerstilla att den information som de erhéller behandlas

konfidentiellt, 1 enlighet med artikel 78.
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Artikel 46

Undantag frdn forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse

Genom undantag fran artikel 43 och pa vederborligen motiverad begiran far varje
marknadskontrollmyndighet, av exceptionella skil som ror allmén sékerhet eller skydd av
ménniskors liv och hélsa, miljoskydd eller skydd av viktiga industriella och
infrastrukturella tillgangar, tillata att specifika Al-system med hog risk slépps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium. Tillstdndet ska
gélla under en begransad period, medan de nédvéndiga forfarandena for bedomning av
overensstimmelse genomfors, med beaktande av de exceptionella skél som motiverar

undantaget. Dessa forfaranden ska slutforas utan oskéligt drojsmal.

I en vederborligen motiverad brddskande situation far brottsbekimpande myndigheter eller
civilskyddsmyndigheter av exceptionella skél som ror allmén sikerhet eller vid ett
specifikt, betydande och verhdngande hot mot fysiska personers liv eller fysiska sdkerhet
ta ett specifikt Al-system med hog risk 1 bruk utan det tillstind som avses i punkt 1,
forutsatt att ett sddant tillstdnd begérs under eller efter anvindningen utan oskaéligt
drojsmal. Om det tillstdnd som avses 1 punkt 1 nekas ska anvindningen av Al-systemet
med hog risk avbrytas med omedelbar verkan, och alla resultat och utdata fran sadan

anviandning ska omedelbart kasseras.
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3. Det tillstdind som avses i punkt 1 ska utfdrdas endast om marknadskontrollmyndigheten
konstaterar att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2.
Marknadskontrollmyndigheten ska informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om eventuella tillstand som utfdrdats enligt punkterna 1 och 2. Denna skyldighet omfattar
inte kénsliga operativa uppgifter som ror de brottsbekdmpande myndigheternas

verksamhet.

4. Tillstandet ska anses vara motiverat om ingen medlemsstat eller kommissionen har gjort
nagon invandning inom 15 kalenderdagar fran mottagandet av den information som avses i
punkt 3 om ett tillstdnd utfdrdat av en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat i

enlighet med punkt 1.

5. Om en medlemsstat inom 15 kalenderdagar frin mottagandet av den anmélan som avses 1
punkt 3 gor en invindning mot ett tillstind som utfdrdats av en
marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att
tillstdndet strider mot unionsrétten, eller att medlemsstatens slutsats om systemets
Overensstimmelse som avses 1 punkt 3 dr ogrundad, ska kommissionen utan drojsmaél
inleda samrdd med den berérda medlemsstaten. De berdrda operatorerna ska radfragas och
ha mdjlighet att framfora sina &sikter. Med beaktande av detta ska kommissionen besluta
om tillstaindet &r motiverat eller inte. Kommissionen ska rikta sitt beslut till den berdrda

medlemsstaten och till de berdrda operatorerna.

6. Om kommissionen anser att tillstdndet 4r omotiverat ska det dras tillbaka av den berorda

medlemsstatens marknadskontrollmyndighet.
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For Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska endast de undantag
frdn beddmningen av dverensstimmelse som faststélls 1 den

unionsharmoniseringslagstiftningen tillampas.

Artikel 47

EU-forsdkran om overensstimmelse

Leverantoren ska uppritta en skriftlig maskinldsbar, fysisk eller elektroniskt undertecknad
EU-forsdkran om dverensstimmelse for varje Al-system med hog risk och kunna uppvisa
den for de nationella behoriga myndigheterna i tio ar efter det att Al-systemet med hog risk
har sléppts ut pd marknaden eller tagits i bruk. I EU-forsdkran om dverensstimmelse ska
det anges for vilket Al-system med hog risk den har upprittats. En kopia av EU-forsdkran
om Overensstimmelse ska pé begiran ldmnas in till de berdérda nationella behoriga

myndigheterna.

I EU-forsékran om dverensstimmelse ska det anges att det berorda Al-systemet med hog
risk uppfyller kraven i avsnitt 2. EU-forsékran om dverensstimmelse ska innehélla den
information som anges i bilaga V och ska oversittas till ett sprék som ar létt att forstd for
de nationella behoriga myndigheterna 1 de medlemsstater dér Al-systemet med hog risk

slapps ut pa marknaden eller tillhandahalls.
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Om Al-system med hog risk omfattas av annan unionsharmoniseringslagstiftning som
ocksa kriver en EU-forsdakran om dverensstimmelse ska en enda EU-forsdakran om
overensstimmelse uppréttas med avseende pé all unionsrétt som éar tillimplig pa Al-
systemet med hog risk. Forsdkran ska innehalla all information som kravs for att identifiera

vilken unionsharmoniseringslagstiftning som forsékran giller.

Genom att upprétta EU-forsdkran om dverensstimmelse ska leverantdren ta pa sig ansvaret
for att kraven 1 avsnitt 2 uppfylls. Leverantoren ska halla EU-forsékran om

overensstimmelse uppdaterad pé lampligt sétt.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 i for att
dndra bilaga V genom att uppdatera innehéllet i den EU-forsidkran om dverensstimmelse
som anges 1 den bilagan, for att introducera element som blir nddvindiga mot bakgrund av

teknisk utveckling.

Artikel 48
CE-mdrkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmédnna principer som faststélls i artikel 30 i

forordning (EG) nr 765/2008.

For Al-system med hog risk som tillhandahélls digitalt ska en digital CE-mérkning
anvéindas endast om den latt kan nds via det grénssnitt fran vilket det systemet &r

tillgangligt eller via en lattillgénglig maskinldsbar kod eller andra elektroniska medel.
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3. CE-mirkningen ska anbringas pa Al-system med hog risk sa att den &r synlig, ldsbar och
outplénlig. Om detta inte dr mojligt eller lampligt pa grund av arten av Al-system med hog
risk, ska mérkningen anbringas pa forpackningen eller den medfdljande dokumentationen,

beroende pé vad som ar lampligt.

4. CE-mirkningen ska i tillimpliga fall 4tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda
organ som ansvarar for de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som foreskrivs
1 artikel 43. Det anmaélda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt
eller, enligt organets anvisningar, av leverantoren eller av leverantérens ombud.
Identifikationsnumret ska ocksé anges i reklammaterial dér det ndmns att Al-systemet med

hog risk uppfyller kraven for CE-mirkning.

5. Om Al-system med hog risk omfattas av annan unionsrétt som ocksa foreskriver
anbringande av CE-mérkning ska CE-mirkningen visa att Al-systemet med hog risk ocksa

uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Artikel 49

Registrering

I. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas 1 bilaga III, med undantag for Al-system
med hog risk som avses 1 punkt 2 i bilaga III, slapps ut p4 marknaden eller tas i bruk ska
leverantoren eller, 1 tillimpliga fall, ombudet registrera sig sjalvt och systemet i den EU-

databas som avses 1 artikel 71.
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Innan ett Al-system for vilket leverantdren har faststéllt att det inte dr ett Al-system med
hog risk enligt artikel 6.3 slépps ut pd marknaden eller tas i bruk ska leverantoren eller, i
tillampliga fall, ombudet registrera sig sjdlvt och detta system i den EU-databas som avses

1 artikel 71.

Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga II1I, med undantag for Al-system
med hog risk som fortecknas i punkt 2 i bilaga III, tas i bruk eller anvinds, ska
tillhandahéllare som ar offentliga myndigheter, unionens institutioner, byraer eller organ
eller personer som agerar pa deras védgnar, registrera sig, vilja systemet och registrera dess

anvindning i den EU-databas som avses i artikel 71.

For Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 1 bilaga III, pa omradena
brottsbekdmpning, migration, asyl och grinskontrollférvaltning, ska den registrering som
avses 1 punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel vara i en sédker, icke-offentlig del av den EU-
databas som avses i artikel 71 och ska, beroende pa vad som ir tillimpligt, omfatta endast

foljande information som avses i

a)  avsnitt A punkterna 1-10 i bilaga VIII, med undantag for punkterna 6, 8 och 9,
b)  avsnitt B punkterna 1-5, 8 och 9 1 bilaga VIII,

c) avsnitt C punkterna 1-3 1 bilaga VIII,

d) punkterna 1, 2, 3 och 5 i bilaga IX.
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Endast kommissionen och de nationella myndigheter som avses 1 artikel 74.8 ska ha
atkomst till de respektive begrinsade delar av EU-databasen som fortecknas i forsta stycket

1 denna punkt.

5. De Al-system med hog risk som avses 1 punkt 2 1 bilaga III ska registreras pa nationell

niva.

Kapitel IV
Transparensskyldigheter for leverantorer och tillhandahallare

av vissa Al-system

Artikel 50

Transparensskyldigheter for leverantorer och tillhandahallare av vissa Al-system

1. Leverantorer ska sdkerstélla att Al-system som dr avsedda att interagera direkt med fysiska
personer utformas och utvecklas pa ett sddant sétt att de berorda fysiska personerna
informeras om att de interagerar med ett Al-system, savida detta inte dr uppenbart for en
fysisk person som &r normalt informerad och skéligen uppmérksam och medveten, med
beaktande av anvdndningens omsténdigheter och sammanhang. Denna skyldighet &r inte
tillimplig pa Al-system som enligt lag far uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller
lagfora brott, med forbehall for lampliga garantier for tredje parters réttigheter och friheter,

sdvida inte dessa system ar tillgdngliga for allmidnheten for att anmaéla ett brott.
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Leverantorer av Al-system, inbegripet Al-system for allmdnna &ndamél, som genererar
syntetiskt ljud-, bild-, video- eller textinnehall ska sdkerstélla att Al-systemets utdata &r
markta i ett maskinldsbart format och kan upptickas som artificiellt genererade eller
manipulerade. Leverantorer ska sdkerstilla att deras tekniska 16sningar &r effektiva,
interoperabla, robusta och tillforlitliga i den man det ar tekniskt mojligt, med beaktande av
sardragen och begransningarna hos olika typer av innehéll, genomférandekostnaderna och
den allmént erkénda senaste utvecklingen, vilket kan aterspeglas i relevanta tekniska
standarder. Denna skyldighet dr inte tillamplig 1 den mén Al-systemen utfor en
hjélpfunktion for vanlig redigering eller inte vésentligt dndrar de indata som tillhandahélls
av tillhandahéllaren eller deras semantik, eller om systemen enligt lag far upptécka,

forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott.

Tillhandahallare av ett system for kénsloigenkdnning eller ett system for biometrisk
kategorisering ska informera de fysiska personer som exponeras for systemet om systemets
drift, och ska behandla personuppgifter i enlighet med férordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680, beroende pa vad som ér tillimpligt. Denna
skyldighet ar inte tillimplig pa Al-system som anvénds for biometrisk kategorisering och
kansloigenkdnning och som enligt lag far uppticka, forebygga eller utreda brott, med
forbehall for lampliga garantier for tredje parters rittigheter och friheter, och i enlighet

med unionsritten.
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Tillhandahallare av ett Al-system som genererar eller manipulerar bild-, ljud- eller
videoinnehdll som utgor en deepfake ska upplysa om att innehéllet har genererats
artificiellt eller manipulerats. Denna skyldighet dr inte tillimplig om anviandningen enligt
lag ar tillaten for att uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott. Om
innehallet utgdr en del av ett uppenbart konstnérligt, kreativt, satiriskt, skonlitterdrt eller
liknande verk eller program, ska de transparenskrav som anges i denna punkt begrénsas till
att upplysa om forekomsten av sddant genererat eller manipulerat innehall pa ett 1ampligt

sdtt som inte hindrar visningen eller atnjutandet av verket.

Tillhandahallare av ett Al-system som genererar eller manipulerar text som offentliggors i
syfte att informera allmdnheten om fragor av allmént intresse ska upplysa om att texten har
genererats artificiellt eller manipulerats. Denna skyldighet dr inte tillimplig om
anviandningen enligt lag &r tilldten for att uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller
lagfora brott eller om det Al-genererade innehéllet har genomgatt en process med ménsklig
granskning eller redaktionell kontroll och om en fysisk eller juridisk person bar det

redaktionella ansvaret for offentliggérandet av innehallet.

Den information som avses i punkterna 1—4 ska ldmnas till de berdrda fysiska personerna
pa ett tydligt och urskiljbart sitt senast vid tidpunkten for den forsta interaktionen eller

exponeringen. Informationen ska uppfylla de tillampliga tillgédnglighetskraven.

Punkterna 1-4 péverkar inte de krav och skyldigheter som faststills i kapitel III, och
paverkar inte andra transparensskyldigheter som faststélls i unionsrétten eller nationell ratt

for tillhandahallare av Al-system.
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7. Al-byrin ska uppmuntra och underlétta utarbetandet av forfarandekoder pa unionsniva for
att underlétta ett effektivt genomforande av skyldigheterna avseende upptickt och
markning av artificiellt skapat eller manipulerat innehall. Kommissionen far anta
genomforandeakter for att godkénna dessa forfarandekoder i enlighet med forfarandet i
artikel 56.6. Om kommissionen anser att forfarandekoden inte ar lamplig far den anta en
genomforandeakt som specificerar gemensamma regler for genomforandet av dessa

skyldigheter i enlighet med det granskningsforfarande som faststills i artikel 98.2.

Kapitel V

Al-modeller for allmanna andamal

AVSNITT 1

KLASSIFICERINGSREGLER

Artikel 51
Klassificering av AI-modeller for allmdnna dndamal som Al-modeller for allmdnna dndamal med

systemrisk

1. En Al-modell for allménna dndamal ska klassificeras som en Al-modell for allmédnna

dndamal med systemrisk om den uppfyller nagot av foljande villkor:

a)  Den har kapacitet med hog paverkansgrad som utvérderats pa grundval av ldmpliga

tekniska verktyg och metoder, inbegripet indikatorer och riktmérken.
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b)  Den har, baserat pé ett beslut av kommissionen, pa eget initiativ eller efter en
kvalificerad varning fran den vetenskapliga panelen, kapacitet eller inverkan som

motsvarar den som avses i led a med beaktande av kriterierna 1 bilaga XIII.

En Al-modell for allminna dndamal ska forutséttas ha kapacitet med hog paverkansgrad
enligt punkt 1 a om den sammanlagda berékningsmingd som anvénds for dess trdning matt

i flyttalsberdkningar dr storre &n 1025.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att dndra de
troskelviarden som anges 1 punkterna 1 och 2 i den hér artikeln samt for att komplettera
riktmérken och indikatorer mot bakgrund av teknisk utveckling, sdsom algoritmiska
forbattringar eller 6kad hardvarueftektivitet, ndr sd kravs for att dessa troskelvarden ska

aterspegla den senaste utvecklingen.

Artikel 52
Forfarande

Om en Al-modell for allmdnna d&ndamél uppfyller det villkor som avses i artikel 51.1 a ska
den berorda leverantdren underritta kommissionen utan drdjsmal och under alla
omstdndigheter inom tva veckor efter att kravet dr uppfyllt eller det blir ként att det
kommer att uppfyllas. Anmaélan ska innehalla den information som krévs for att visa att det
relevanta kravet har uppfyllts. Om kommissionen far kinnedom om en Al-modell {for
allménna &ndamal som medfor systemrisker och som den inte har underréttats om far den

besluta att klassificera den som en modell med systemrisk.
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2. Leverantoren av en Al-modell for allmidnna d&ndamél som uppfyller de villkor som avses i
artikel 51.1 a far tillsammans med sin anmélan l4gga fram tillrackligt underbyggda
argument for att visa att Al-modellen for allminna dndamal, &ven om den uppfyller det
kravet, 1 detta undantagsfall inte medfor systemrisker pa grund av sina sirskilda
egenskaper och dirfor inte bor klassificeras som en Al-modell for allmdnna dndamél med

systemrisk.

3. Om kommissionen konstaterar att de argument som lagts fram enligt punkt 2 inte ar
tillrackligt underbyggda och att den berorda leverantéren inte har kunnat visa att Al-
modellen for allminna dndamal, pa grund av sina sirskilda egenskaper, inte medfor
systemrisker ska den avvisa dessa argument, och Al-modellen for allménna dndamal ska

anses vara en Al-modell for allménna &ndamal med systemrisk.

4. Kommissionen far, pd eget initiativ eller efter en kvalificerad varning fran den
vetenskapliga panelen enligt artikel 90.1 a, klassificera en Al-modell for allménna d&ndamal
som en Al-modell for allménna dndamal med systemrisk, pa grundval av kriterierna i

bilaga XIII.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att

andra bilaga XIII genom att specificera och uppdatera kriterierna i den bilagan.
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Pé motiverad begéran av en leverantor vars modell har klassificerats som en Al-modell for
allmédnna &ndaméal med systemrisk enligt punkt 4 ska kommissionen beakta begiran och
kan besluta att omprova huruvida Al-modellen for allménna &ndamal fortfarande kan anses
medfora systemrisker pa grundval av kriterierna i bilaga XIII. En sadan begiran ska
innehalla objektiva, detaljerade och nya skil som har tillkommit sedan
klassificeringsbeslutet fattades. Leverantorer far begira en ny beddmning tidigast sex
manader efter klassificeringsbeslutet. Om kommissionen efter sin nya bedomning beslutar
att behélla klassificeringen som en Al-modell for allménna dndamal med systemrisk far

leverantorerna begéra en ny beddmning tidigast sex ménader efter det beslutet.

Kommissionen ska sdkerstilla att en forteckning 6ver Al-modeller for allmdnna dndamal
med systemrisk offentliggors och ska hélla denna foérteckning uppdaterad, utan att det
paverkar behovet av att respektera och skydda immateriella rattigheter och konfidentiell

affarsinformation eller foretagshemligheter i enlighet med unionsritten och nationell rétt.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 262

SV



AVSNITT 2

SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER AV AI-MODELLER FOR ALLMANNA ANDAMAL

Artikel 53

Skyldigheter for leverantorer av AI-modeller for allmdnna dndamal
1. Leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal ska

a)  utarbeta och uppdatera den tekniska dokumentationen fér modellen, inbegripet
tranings- och testningsforfarandet samt resultaten av utvdrderingen, som atminstone
ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga XI, i syfte att pd begéran ldgga fram
den for Al-byran och de nationella behdriga myndigheterna,

b)  utarbeta, uppdatera och gora information och dokumentation tillgénglig for
leverantdrer av Al-system som avser att integrera Al-modellen for allménna dndamal
1 sina Al-system; utan att det paverkar behovet av att respektera och skydda
immateriella réttigheter och konfidentiell affarsinformation eller foretagshemligheter
1 enlighet med unionsrétten och nationell ritt ska informationen och

dokumentationen

1)  gora det mojligt for leverantorer av Al-system att ha en god fOrstaelse av
kapaciteten och begrinsningarna hos Al-modellen for allmédnna &ndamél och

att fullgora sina skyldigheter enligt denna forordning, och

ii)  minst innehalla de uppgifter som anges i bilaga XII,
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c) infbra en policy for att f6lja unionsritten om upphovsritt och nérstdende rattigheter,
och i synnerhet for att identifiera och efterleva, inbegripet med hjilp av den senaste
tekniken, ett forbehall for réttigheter som uttryckts enligt artikel 4.3 1 direktiv
(EU) 2019/790,

d)  utarbeta och gora en tillrdckligt detaljerad sammanfattning av det innehall som
anvénts for traning av Al-modellen for allmédnna &ndamal allmént tillgénglig, i

enlighet med en mall som tillhandahalls av Al-byran.

2. De skyldigheter som anges i punkt 1 a och b dr inte tillampliga pa leverantorer av Al-
modeller som slipps ut med en kostnadsfri licens med 6ppen killkod som mojliggor
atkomst, anvindning, dndring och distribution av modellen, och vars parametrar, inbegripet
vikter, information om modellarkitekturen och information om modellanvdndning, gors
allmint tillgdngliga. Detta undantag &r inte tillimpligt pd Al-modeller for allmdnna

dndamal med systemrisker.

3. Leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal ska vid behov samarbeta med
kommissionen och de nationella behdriga myndigheterna vid utévandet av sin behorighet

och sina befogenheter enligt denna férordning.
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Leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal fér forlita sig pa forfarandekoder i den
mening som avses i artikel 56 for att visa att de fullgjort de skyldigheter som anges i
punkt 1 i den hér artikeln, till dess att en harmoniserad standard har offentliggjorts.
Efterlevnad av europeiska harmoniserade standarder ger leverantorer presumtion om
overensstimmelse 1 den utstrackning som de standarderna omfattar dessa skyldigheter.
Leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal som inte foljer en godkind
forfarandekod eller en europeisk harmoniserad standard ska uppvisa alternativa ldmpliga

sdtt att uppfylla skyldigheterna, vilka ska bedomas av kommissionen.

I syfte att underlatta efterlevnaden av bilaga XI, sirskilt punkt 2 d och e i den bilagan, ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97 for att
nirmare specificera mit- och berdkningsmetoder i syfte att mojliggora jaimforbar och

verifierbar dokumentation.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 97.2 for att

dndra bilagorna XI och XII mot bakgrund av padgéende teknisk utveckling.

All information eller dokumentation som har erhallits enligt denna artikel, inbegripet
foretagshemligheter, ska behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges i

artikel 78.

Artikel 54

Ombud for leverantorer av AlI-modeller for allmdnna dndamdl

Innan leverantorer som dr etablerade 1 tredjelédnder slédpper ut en Al-modell for allmidnna
dndamal pa unionsmarknaden ska de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som é&r

etablerat 1 unionen.
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2. Leverantoren ska gora det mojligt for sitt ombud att utfora de uppgifter som anges i

fullmakten fran leverantoren.

3. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran leverantéren. Ombudet ska
pa begdran ldmna en kopia av fullmakten till AI-byran pé ett av unionsinstitutionernas
officiella sprék. Vid tillimpningen av denna forordning ska fullmakten ge ombudet

befogenhet att utfora foljande uppgifter:

a)  Kontrollera att den tekniska dokumentation som anges i1 bilaga XI har upprittats och
att alla skyldigheter som avses i artiklarna 53 och, i tillampliga fall, 55 har fullgjorts

av leverantoren.

b)  Kunna uppvisa en kopia av den tekniska dokumentation som anges i bilaga XI for
Al-byrén och de nationella behoriga myndigheterna under en period pé 10 ar efter
det att Al-modellen for allminna dndamal har sldppts ut pa marknaden, och

kontaktuppgifter for den leverantdr som utsett ombudet.

c) Pé&motiverad begiran forse Al-byran med all information och dokumentation,
inbegripet den som avses i led b, som kréivs for att visa att den fullgor skyldigheterna

1 detta kapitel.

d)  Samarbeta med Al-byran och behoériga myndigheter, pad motiverad begéran, nir det
giller alla atgédrder som de vidtar med avseende pa Al-modellen for allmidnna
dndamal, inbegripet ndr modellen ar integrerad i Al-system som sldpps ut pa

marknaden eller tas i bruk i unionen.
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4. Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utover eller 1 stéllet for leverantdren sta till
forfogande infor Al-byran eller de behoriga myndigheterna, i alla frdgor som ror

efterlevnaden av denna férordning.

5. Ombudet ska sdga upp fullmakten om denne anser eller har skil att tro att leverantoren
agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna forordning. I sddana fall ska det ocksa

omedelbart informera Al-byran om uppsédgningen av fullmakten och skilen till detta.

6. Den skyldighet som anges i denna artikel ar inte tillimpligt pa leverantorer av Al-modeller

for allmdnna d&ndamél som slidpps ut med en kostnadsfri licens med 6ppen killkod som

mdjliggor atkomst, anvéndning, dndring och distribution av modellen, och vars parametrar,

inbegripet vikter, information om modellarkitekturen och information om
modellanvdndning, gors allmént tillgéngliga, savida inte Al-modellen f6r allménna

dndamal medfor systemrisker.
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AVSNITT 3
SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER AV AI-MODELLER FOR ALLMANNA ANDAMAL

MED SYSTEMRISK

Artikel 55

Skyldigheter for leverantorer av AI-modeller for allmdnna dndamdl med systemrisk

1. Utover de skyldigheter som fortecknas i artiklarna 53 och 54 ska leverantorer av Al-

modeller for allmidnna &ndamél med systemrisk

a)  genomfora utvdrderingar av modeller i enlighet med standardiserade protokoll och
verktyg som aterspeglar den aktuella tekniska nivén, inbegripet genomforande och
dokumentation av antagonistisk testning av modellen i syfte att identifiera och

minska systemrisker,

b)  beddma och minska eventuella systemrisker pa unionsniva, inbegripet kéllorna till
dem, som kan hérrdra fran utveckling, utslippande pa marknaden eller anvéindning

av Al-modeller for allménna &ndamél med systemrisk,

c) bevaka, dokumentera och utan oskiligt drojsmal rapportera till Al-byran och, i
forekommande fall, till nationella behoriga myndigheter, relevant information om

allvarliga incidenter och mojliga korrigerande atgérder for att hantera dem,

d) sékerstilla en lamplig niva av cybersidkerhetsskydd for Al-modellen for allmédnna

dndamal med systemrisk och modellens fysiska infrastruktur.
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2. Leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal med systemrisk far forlita sig pd
forfarandekoder i den mening som avses i artikel 56 for att visa att de fullgjort de
skyldigheter som anges i1 punkt 1 1 den hér artikeln, till dess att en harmoniserad standard
har offentliggjorts. Efterlevnad av europeiska harmoniserade standarder ger leverantorer
presumtion om dverensstimmelse i den utstrackning som de standarderna omfattar dessa
skyldigheter. Leverantorer av Al-modeller for allménna dndamal med systemrisker som
inte foljer en godkédnd forfarandekod eller en europeisk harmoniserad standard ska uppvisa

alternativa lampliga sétt att uppfylla skyldigheterna, vilka ska bedémas av kommissionen.

3. All information eller dokumentation som har erhallits enligt denna artikel, inbegripet

foretagshemligheter, ska behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges i

artikel 78.
AVSNITT 4
FORFARANDEKODER
Artikel 56
Forfarandekoder
1. Al-byran ska uppmuntra och underlétta utarbetandet av forfarandekoder pa unionsnivé for

att bidra till en korrekt tillimpning av denna foérordning, med beaktande av internationella

strategier.
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2. Al-byran och styrelsen ska strdva efter att sékerstélla att forfarandekoderna atminstone

omfattar de skyldigheter som faststills i artiklarna 53 och 55, inbegripet f6ljande aspekter:

a)  Metoder for att sékerstélla att den information som avses 1 artikel 53.1 a och b halls

uppdaterad mot bakgrund av marknadsutveckling och tekniska utveckling.
b)  Lamplig detaljniva for ssmmanfattningen av det innehéll som anvénts for traning.

c) Identifiering av systemriskernas typ och art pa unionsniva, inbegripet kéllorna till

dem, nir sa ar lampligt.

d)  Atgirderna, forfarandena och formerna for bedémning och hantering av
systemriskerna pa unionsniva, inbegripet dokumentationen av dessa, som ska sta i
proportion till riskerna samt ta hdnsyn till deras allvar och sannolikhet och till de
sarskilda utmaningarna med att hantera dessa risker mot bakgrund av de mojliga sétt

pa vilka sddana risker kan uppsta och bli verklighet ldngs Al-viardekedjan.

3. Al-byran far uppmana alla leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal, samt
relevanta nationella behoriga myndigheter, att delta i utarbetandet av forfarandekoder. Det
civila samhéllets organisationer, industrin, den akademiska vérlden och andra berdrda

parter, sdsom leverantorer i efterfoljande led och oberoende experter, far stodja processen.
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Al-byran och styrelsen ska strdva efter att sikerstilla att forfarandekoderna innehéller
tydligt angivna specifika mal samt ataganden eller atgérder, inbegripet centrala
resultatindikatorer nér sa dr lampligt, for att sdkerstilla att dessa mal uppnas, och att de tar
vederborlig hinsyn till alla intressenters, inbegripet berérda personers, behov och intressen

pa unionsniva.

Al-byrén ska striva efter att sidkerstilla att deltagarna i forfarandekoderna regelbundet
rapporterar till AI-byrdn om genomforandet av atagandena samt de atgérder som vidtagits
och deras resultat, dven i forhallande till de centrala resultatindikatorerna nér sa ar
lampligt. Centrala resultatindikatorer och rapporteringsataganden ska aterspegla skillnader

i storlek och kapacitet mellan olika deltagare.

Al-byrén och styrelsen ska regelbundet 6vervaka och utvirdera hur deltagarna uppnér
forfarandekodernas mal och hur de bidrar till en korrekt tillimpning av denna forordning.
Al-byran och styrelsen ska bedoma huruvida forfarandekoderna omfattar de skyldigheter
som faststélls i artiklarna 53 och 55, och ska regelbundet 6vervaka och utvirdera om mélen

1 dem uppnds. De ska offentliggora sin beddmning av forfarandekodernas ldmplighet.

Kommissionen fir genom en genomforandeakt godkinna en forfarandekod och ge den
allmén giltighet inom unionen. Genomforandeakten ska antas 1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
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7. Al-byran fir uppmana alla leverantorer av Al-modeller for allmidnna d&ndamal att f6lja
forfarandekoderna. For leverantorer av Al-modeller for allmédnna dndamal som inte medfor
systemrisker far denna efterlevnad begrinsas till de skyldigheter som foreskrivs i
artikel 53, savida de inte uttryckligen forklarar att de vill ansluta sig till den fullstindiga
koden.

8. Al-byrén ska, nér sa ar lampligt, ockséd uppmuntra och underlitta 6versynen och
anpassningen av forfarandekoderna, sirskilt mot bakgrund av nya standarder. Al-byran ska

bista vid bedomningen av tillgdngliga standarder.

9. Forfarandekoder ska vara utarbetade senast den ... [nio manader fran dagen for denna
forordnings ikrafttradande]. Al-byréan ska vidta nddvéndiga atgérder, bland annat genom

att uppmana leverantorer enligt punkt 7.

Om en forfarandekod inte kan fardigstéllas senast den ... [tolv manader frin dagen for
ikrafttridande], eller om Al-byrén efter sin bedomning enligt punkt 6 i denna artikel anser
att den inte ar lamplig, fir kommissionen genom genomforandeakter faststilla
gemensamma regler for genomforandet av de skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 53
och 55, inbegripet de aspekter som anges 1 punkt 2 i den hér artikeln. Dessa

genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 98.2.
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Kapitel VI

Atgirder till stod for innovation

Artikel 57
Regulatoriska sandlddor for Al

1. Medlemsstaterna ska sékerstélla att deras behoriga myndigheter inréttar minst en
regulatorisk sandlada for Al pa nationell niva, som ska vara i drift senast den ...
[24 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttrddande]. Denna sandléda far ocksa
inréttas tillsammans med de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater.
Kommissionen fér tillhandahilla tekniskt stod, rddgivning och verktyg for inrdttande och

drift av regulatoriska sandlédor for AL

Skyldigheten enligt forsta stycket far ocksa fullgdras genom deltagande i en befintlig
sandlada i den mén deltagandet ger en likvérdig nivé av nationell tickning for de

deltagande medlemsstaterna.

2. Ytterligare regulatoriska sandlador for Al far ocksé inrdttas pa regional eller lokal niva

eller tillsammans med andra medlemsstaters behoriga myndigheter.

3. Europeiska datatillsynsmannen far ocksa inritta en regulatorisk sandlada for Al for
unionens institutioner, organ och byraer och far utova de nationella behdriga

myndigheternas roller och uppgifter 1 enlighet med detta kapitel.
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Medlemsstaterna ska sikerstilla att de behdriga myndigheter som avses i punkterna 1

och 2 anslar tillrackliga resurser for att uppfylla kraven i denna artikel, pé ett
andamalsenligt sitt och 1 god tid. Nér s ar lampligt ska de nationella behoriga
myndigheterna samarbeta med andra relevanta myndigheter, och de far tillata deltagande
av andra aktorer inom Al-ekosystemet. Denna artikel paverkar inte andra regulatoriska
sandlador som inréttats enligt unionsritten eller nationell réitt. Medlemsstaterna ska
sdkerstdlla [ampligt samarbete mellan de myndigheter som utdvar tillsyn 6ver dessa andra

sandlador och de nationella behoriga myndigheterna.

Regulatoriska sandléddor for Al som inrdttats enligt punkt 1 ska tillhandahalla en
kontrollerad miljo som framjar innovation och underlittar utveckling, traning, testning och
validering av innovativa Al-system under en begransad tid innan de slépps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk 1 enlighet med en sérskild sandlddeplan som leverantrerna eller
de potentiella leverantdrerna och den behoriga myndigheten kommer verens om. Sddana

sandlador far omfatta testning under verkliga forhallanden under tillsyn i sandlddorna.

De behoriga myndigheterna ska, beroende pé vad som dr ldmpligt, tillhandahélla
végledning, tillsyn och stod inom den regulatoriska sandlddan for Al i syfte att identifiera
risker, sarskilt nir det giller grundldggande réttigheter, hilsa och sdkerhet, testning,
riskreducerande atgéarder och deras effektivitet i forhallande till skyldigheterna och kraven
1 denna férordning samt, 1 forekommande fall, annan unionsritt och nationell rétt som &r

foremal for tillsyn inom sandladan.

De behoriga myndigheterna ska ge leverantorer och potentiella leverantérer som deltar i
den regulatoriska sandladan for Al vigledning om réttsliga forvantningar och hur de krav

och skyldigheter som faststélls 1 denna forordning ska uppfyllas.
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Pa begéran av leverantoren eller den potentiella leverantdren av Al-systemet ska den
behoriga myndigheten tillhandahélla ett skriftligt bevis pa den verksamhet som
framgangsrikt utforts 1 sandlddan. Den behdriga myndigheten ska ocksa tillhandahélla en
slutrapport med uppgifter om den verksamhet som bedrivs i sandlddan och tillhérande
resultat och lardomar. Leverantorer far anvinda sddan dokumentation for att visa att de
uppfyller kraven i denna forordning genom forfarandet for bedomning av
overensstimmelse eller relevant marknadskontroll. I detta avseende ska
marknadskontrollmyndigheter och anmélda organ beakta slutrapporterna och de skriftliga
bevis som tillhandahélls av den nationella behdriga myndigheten pa ett positivt sitt, i syfte

att paskynda forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse i rimlig utstrackning.

Om inte annat foljer av konfidentialitetsbestimmelserna i artikel 78 och med godkénnande
frén leverantdren eller den potentiella leverantdren ska kommissionen och styrelsen ha rétt
att fa tillgang till slutrapporterna och ska beakta dem, pé lampligt sitt, ndr de utfor sina
uppgifter enligt denna forordning. Om béde leverantoren eller den potentiella leverantdren
och den nationella behoriga myndigheten uttryckligen samtycker far slutrapporten goras

allmént tillgdnglig via den enda informationsplattform som avses i den hér artikeln.
Inrdttandet av regulatoriska sandléddor for Al ska syfta till att bidra till foljande mal:

a)  Forbattra rattssikerheten for att uppna efterlevnad av denna forordning eller, i

forekommande fall, annan tillimplig unionsrétt och nationell ritt.

b)  Stddja utbyte av bdsta praxis genom samarbete med de myndigheter som deltar i den

regulatoriska sandlddan for Al
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c)  Frdmja innovation och konkurrenskraft och underlitta utvecklingen av ett Al-

ekosystem.
d) Bidratill evidensbaserat regulatoriskt ldrande.

e)  Underldtta och paskynda tilltrédet till unionsmarknaden for Al-system, sarskilt nir de

tillhandahélls av sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag.

10. I den man de innovativa Al-systemen inbegriper behandling av personuppgifter eller pa
annat sétt faller inom tillsynsomradet for andra nationella myndigheter eller behoriga
myndigheter som tillhandahaller eller stoder atkomst till data ska de nationella behdriga
myndigheterna sikerstélla att de nationella dataskyddsmyndigheterna och dessa andra
nationella eller behdriga myndigheter dr involverade i driften av den regulatoriska
sandladan for Al och i tillsynen 6ver dessa aspekter sé langt deras respektive uppgifter och

befogenheter stricker sig.

11. De regulatoriska sandladorna for Al paverkar inte tillsynsbefogenheterna eller de
korrigerande befogenheterna for de behoriga myndigheter som utovar tillsyn over
sandladorna, inbegripet pé regional eller lokal niva. Alla betydande risker for hilsa och
sdkerhet och grundlidggande rattigheter som upptécks under utvecklingen och testningen av
sddana Al-system ska leda till adekvata begriansningséatgiarder. De nationella behdriga
myndigheterna ska ha befogenhet att tillfalligt eller permanent avbryta testprocessen eller
deltagandet i sandlddan om inga verkningsfulla begransningsétgirder ar mdjliga och ska
informera Al-byrén om ett sddant beslut. De nationella behdriga myndigheterna ska utdva
sina tillsynsbefogenheter inom ramen for relevant ritt, med anvindning av sitt utrymme for
skonsmaéssig bedomning nédr de genomfor rittsliga bestimmelser for ett specifikt

regulatoriskt sandlddeprojekt for Al, i syfte att stodja innovation inom Al i unionen.
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12. Leverantorer och potentiella leverantdrer som deltar i den regulatoriska sandlédan for Al
ska forbli ansvariga, enligt tillimplig unionsrétt och nationell ratt om ansvar for skada som
asamkas tredje part till f6ljd av de experiment som dger rum 1 sandlddan. Under
forutséttning att de potentiella leverantorerna foljer den sirskilda planen och villkoren for
deras deltagande samt i god tro foljer de riktlinjer som den nationella behoriga
myndigheten ger, ska myndigheterna dock inte ldgga nagra administrativa
sanktionsavgifter for 6vertrddelser av denna férordning. Om andra behoriga myndigheter
med ansvar for annan unionsritt och nationell rétt aktivt deltog i tillsynen av Al-systemet i
sandlddan och tillhandaho6ll vigledning for efterlevnad ska inga administrativa

sanktionsavgifter aldggas avseende den ritten.

13. De regulatoriska sandladorna for Al ska utformas och genomforas pa ett sddant sétt att de 1
relevanta fall underléttar grainsoverskridande samarbete mellan de nationella behdriga

myndigheterna.

14. De nationella behoriga myndigheterna ska samordna sin verksamhet och samarbeta inom

ramen fOr styrelsen.

15. De nationella behoriga myndigheterna ska informera Al-byran och styrelsen om inréttandet
av en sandlada och fér begira stdd och viagledning av dem. Al-byran ska gora en
forteckning 6ver planerade och befintliga sandlador allmént tillgdnglig och halla den
uppdaterad for att uppmuntra till mer interaktion i regulatoriska sandlador for Al och

gransoverskridande samarbete.
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16.

17.

De nationella behoriga myndigheterna ska ldmna arliga rapporter till AI-byran och
styrelsen, fran och med ett ar efter att den regulatoriska sandlddan for Al har inrattats och
dérefter varje ar fram till dess att den avslutas samt en slutrapport. Dessa rapporter ska
innehalla information om framstegen och resultaten av genomforandet av dessa sandlador,
inbegripet bésta praxis, incidenter, tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer om
deras etablering och, i relevanta fall, om tillimpningen och en eventuell Gversyn av denna
forordning, inbegripet dess delegerade akter och genomforandeakter, och om
tillimpningen av annan unionsrétt som star under tillsyn av de berérda myndigheterna
inom sandladan. De nationella behoériga myndigheterna ska gora dessa arliga rapporter
eller sammanfattningar av dessa tillgédngliga for allmdnheten online. Kommissionen ska,
ndr s ar ldmpligt, beakta arsrapporterna nér den utfor sina uppgifter enligt denna

forordning.

Kommissionen ska utveckla ett gemensamt och sérskilt gréanssnitt som innehéller all
relevant information om regulatoriska sandlador for Al for att gora det mojligt for berérda
parter att interagera med regulatoriska sandlddor f6r Al och ta upp frdgor med behoriga
myndigheter samt soka icke-bindande védgledning om dverensstimmelse for innovativa
produkter, tjanster och affirsmodeller med inbaddad Al-teknik, i enlighet med artikel 62.1
c. Kommissionen ska proaktivt sdkerstdlla samordning med nationella behoriga

myndigheter, dir sé ar relevant.
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Artikel 58

Ndrmare arrangemang och funktionssdtt for regulatoriska sandlddor for Al

1. For att undvika fragmentering 1 hela unionen ska kommissionen anta genomforandeakter
som specificerar de ndrmare arrangemangen for inrittande, utveckling, genomforande, drift
och tillsyn av regulatoriska sandlador for Al. Dessa genomforandeakter ska innehalla

gemensamma principer i foljande fragor:
a)  Behorighets- och urvalskriterier for deltagande 1 den regulatoriska sandladan for Al

b)  Forfarandet for tilldmpning, deltagande, 6vervakning, uttrdde ur och avslutande av

den regulatoriska sandladan for Al, inbegripet sandladeplanen och slutrapporten.
c)  De villkor som giller for deltagarna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 98.2.
2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska sdkerstélla att

a)  regulatoriska sandlador for Al dr 6ppna for alla ansdkande leverantorer eller
potentiella leverantorer av ett Al-system som uppfyller behdrighets- och
urvalskriterier, som ska vara transparenta och réttvisa, och nationella behoriga

myndigheter ska informera sokande om sitt beslut inom tre manader efter ansdkan,
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b)

d)

regulatoriska sandlador for AI mojliggor bred och likvirdig tillgdng och haller jamna
steg med efterfragan pa deltagande; leverantdrer och potentiella leverantdrer far
ocksa ldmna in ansokningar i partnerskap med tillhandahallare och andra relevanta

tredje parter,

ndrmare arrangemang och villkor for regulatoriska sandlddor for Al i mgjligaste man
stoder de nationella behdriga myndigheternas flexibilitet att inrétta och driva sina

regulatoriska sandlador for Al,

tillgdngen till regulatoriska sandlddor for Al &r kostnadsfri for smé och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag, utan att det paverkar exceptionella kostnader
som nationella behoriga myndigheter fir aterkréva pé ett réttvist och proportionellt

satt,

de, genom lardomar frén de regulatoriska sandladorna for Al, gor det lattare for
leverantdrer och potentiella leverantdrer att fullgora skyldigheterna avseende
beddomning av overensstimmelse enligt denna forordning och den frivilliga

tillimpningen av de uppférandekoder som avses i artikel 95,

regulatoriska sandlador for Al underléttar deltagandet av andra relevanta aktorer
inom Al-ekosystemet, sdisom anmélda organ och standardiseringsorganisationer, sma
och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag och andra foretag, innovatorer,
test- och experimentfaciliteter, forsknings- och experimentlaboratorier och
europeiska digitala innovationsknutpunkter, kompetenscentrum samt enskilda
forskare, for att mojliggora och underlitta samarbete med den offentliga och privata

sektorn,
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g)  forfaranden, processer och administrativa krav for ansdkan och urval till, deltagande
1 och uttrdde ur den regulatoriska sandladan for Al ska vara enkla, littbegripliga och
tydligt kommunicerade for att underlétta deltagandet av smé och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag, med begrinsad rittslig och administrativ kapacitet och
stromlinjeformas i hela unionen i syfte att undvika fragmentering, och att deltagande
i en regulatorisk sandldda for Al som inrdttats av en medlemsstat eller av Europeiska
datatillsynsmannen erkénns 6msesidigt och enhetligt och har samma réttsliga verkan

1 hela unionen,

h)  deltagandet i den regulatoriska sandladan for Al dr begrénsat till en period som dr
lamplig med tanke pa projektets komplexitet och omfattning, vilken far forléngas av

den nationella behoriga myndigheten,

1)  de regulatoriska sandlddorna for Al underldttar utvecklingen av verktyg och
infrastruktur for testning, riktméirkning, bedomning och forklaring av de aspekter av
Al-systemen som ir relevanta for regulatoriskt ldrande, sdsom riktighet, robusthet
och cybersikerhet samt minimering av riskerna for grundldggande réttigheter och

samhadllet 1 stort.

3. Potentiella leverantorer i regulatoriska sandlador for Al, sdrskilt smé& och medelstora
foretag och uppstartsforetag, ska, nir sa ér relevant, hianvisas till tjinster fore inforandet,
sdsom vigledning om genomforandet av denna forordning, andra mervardestjanster sésom
hjilp med standardiseringsdokument och certifiering, test- och experimentfaciliteter,

europeiska digitala innovationsknutpunkter och kompetenscentrum.
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4. Niér nationella behoriga myndigheter Gvervéger att godkénna testning under verkliga
forhallanden som star under tillsyn inom ramen for en regulatorisk sandlada for AI som ska
inréttas enligt denna artikel, ska de sdrskilt komma 6verens med deltagarna om villkoren
for sddan testning och i synnerhet om ldmpliga garantier, i syfte att skydda grundlaggande
rittigheter, hilsa och sdkerhet. Nér sa ar lampligt ska de samarbeta med andra nationella

behoriga myndigheter i syfte att sékerstélla enhetlig praxis i hela unionen.

Artikel 59
Ytterligare behandling av personuppgifter for utveckling av vissa Al-system

i allmdnhetens intresse i den regulatoriska sandladan for Al

1. Personuppgifter som lagligen samlats in for andra &ndamal fir behandlas i den
regulatoriska sandlddan for Al enbart 1 syfte att utveckla, trdna och testa vissa Al-system 1

sandladan om samtliga f6ljande villkor dr uppfyllda:

a)  Al-systemen ska utvecklas for att ett viktigt allmént intresse ska skyddas av en
offentlig myndighet eller annan fysisk eller juridisk person pa ett eller flera av

foljande omraden:

1)  Allmén sékerhet och folkhilsa, inbegripet upptéckt, diagnostisering,
forebyggande, bekdmpning och behandling av sjukdomar och forbéttring av

hilso- och sjukvardssystemen.

ii)  En hog nivé av skydd och forbéttring av miljons kvalitet, skydd av den
biologiska mangfalden, skydd mot féroreningar, atgarder for gron omstéllning

samt begrinsning av och anpassning till klimatférandringar.
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b)

d)

iii)  Energihallbarhet.

iv)  Sidkerhet och resiliens nér det géller transportsystem och mobilitet, kritisk

infrastruktur och natverk.

v)  Den offentliga forvaltningens och de offentliga tjdnsternas effektivitet och

kvalitet.

De data som behandlas dr nddvéndiga for att uppfylla ett eller flera av de krav som
avses 1 kapitel III avsnitt 2 1 fall dar dessa krav inte kan uppfyllas effektivt genom

behandling av anonymiserade eller syntetiska data eller andra icke-personuppgifter.

Det finns effektiva dvervakningsmekanismer for att faststélla om experimenten i
sandladan kan medfora hoga risker for de registrerades rittigheter och friheter, enligt
artikel 35 1 férordning (EU) 2016/679 och artikel 39 i férordning (EU) 2018/1725,
samt en svarsmekanism for att snabbt begransa dessa risker och, vid behov, stoppa

behandlingen.

Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for sandlddan befinner sig i en
funktionellt separat, isolerad och skyddad databehandlingsmilj6 under den potentiella

leverantdrens kontroll, och endast behoriga personer har tillgang till dessa uppgifter.

Leverantorer kan endast dela vidare de ursprungligen insamlade uppgifterna 1
enlighet med unionens dataskyddslagstiftning. Personuppgifter som skapats i

sandladan far inte delas utanfor sandladan.
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g)

h)

3

Behandling av personuppgifter i samband med sandladan ska varken leda till
atgdrder eller beslut som pdverkar de registrerade eller paverka tillimpningen av

deras réttigheter enligt unionsrétten om skydd av personuppgifter.

Alla personuppgifter som behandlas inom ramen for sandladan ska skyddas genom
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder och raderas nér deltagandet i

sandlddan har avslutats eller personuppgifternas lagringstid har 16pt ut.

Loggarna 6ver behandlingen av personuppgifter inom ramen for sandlédan ska
bevaras under den tid som deltagandet i sandladan varar, om inte annat foreskrivs i

unionsrétten eller nationell ratt,

En fullstindig och detaljerad beskrivning av processen och motiveringen for trining,
testning och validering av Al-systemet bevaras tillsammans med testresultaten som

en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV.

En kort sammanfattning av Al-projektet som utvecklats i sandladan, dess mal och
forvintade resultat offentliggdrs pa den behoriga myndighetens webbplats. Denna
skyldighet omfattar inte kdnsliga operativa uppgifter som ror brottsbekdmpande
myndigheters, granskontrollmyndigheters, migrationsmyndigheters eller

asylmyndigheters verksamhet.
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2. I syfte att forebygga, forhindra, utreda, upptécka eller lagfora brott eller verkstilla
straffrattsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt férebygga och forhindra hot mot
den allménna sidkerheten, under brottsbekdmpande myndigheters 6verinseende och ansvar,
ska behandlingen av personuppgifter i regulatoriska sandlador for Al baseras pa specifik
unionsratt eller nationell rétt och omfattas av samma kumulativa villkor som dem som

avses i punkt 1.

3. Punkt 1 paverkar inte tillimpningen av unionsrétt eller nationell rétt som utesluter
behandling av personuppgifter for andra &ndamal 4n dem som uttryckligen anges i den
ritten eller av unionsrétt eller nationell ritt som faststiller grunden for behandling av
personuppgifter som dr nddvandig for att utveckla, testa eller trana innovativa Al-system,
eller av ndgon annan réttslig grund, 1 6verensstimmelse med unionsritten om skydd av

personuppgifter.

Artikel 60
Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhdllanden utanfor regulatoriska sandlddor

for Al

1. Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhallanden utanfor regulatoriska
sandlador for Al far utforas av leverantdrer eller potentiella leverantorer av Al-system med
hog risk som fortecknas 1 bilaga II1, 1 enlighet med denna artikel och den plan for testning
under verkliga forhallanden som avses i denna artikel, utan att det paverkar forbuden enligt

artikel 5.

Kommissionen ska genom genomforandeakter specificera de nidrmare inslagen i planen for
testning under verkliga forhallanden. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.
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Denna punkt paverkar inte tillimpningen av unionsritten eller nationell rétt om testning
under verkliga forhéllanden av Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter

som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 bilaga I.

Leverantorer eller potentiella leverantdrer far pa egen hand eller i partnerskap med en eller
flera tillhandahéllare eller potentiella tillhandahéllare utfora testning under verkliga
forhéllanden av Al-system med hog risk som avses i bilaga III ndr som helst innan Al-

systemet sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk.

Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhallanden enligt denna artikel

paverkar inte etisk granskning som krivs enligt nationell ritt eller unionsrétten.

Leverantorer eller potentiella leverantorer far utfora testningen under verkliga forhallanden

endast om samtliga f6ljande villkor ar uppfyllda:

a)  Leverantoren eller den potentiella leverantdren har utarbetat en plan for testning
under verkliga forhéllanden och l&dmnat in den till marknadskontrollmyndigheten i

den medlemsstat dir testningen under verkliga forhallanden ska utforas.

b)  Marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dir testningen under verkliga
forhallanden ska utforas har godként testningen under verkliga forhallanden och
planen for testning under verkliga forhallanden. Om marknadskontrollmyndigheten
inte har [dmnat nagot svar inom 30 dagar ska testningen under verkliga férhallanden
och planen for testning under verkliga forhallanden betraktas som godkénd. Om det i
nationell rétt inte foreskrivs ndgot tyst godkdnnande, ska testningen under verkliga

forhallanden fortfarande forutsétta ett tillstand.
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c)  Leverantoren eller den potentiella leverantdren, med undantag for leverantdrer eller
potentiella leverantorer av Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i
bilaga III pa omradena brottsbekdmpning, migration, asyl och
granskontrollforvaltning samt Al-system med hog risk som avses i punkt 2 i
bilaga III, har registrerat testning under verkliga forhallanden i enlighet med
artikel 71.4 med ett unikt unionsomfattande identifieringsnummer och med den
information som anges 1 bilaga IX. Leverantoren eller den potentiella leverantoren av
Al-system med hog risk som avses 1 punkterna 1, 6 och 7 1 bilaga III pa omradena
brottsbekdmpning, migration, asyl och granskontrollforvaltning, har registrerat
testning under verkliga forhallanden i den sdkra icke-offentliga delen av EU-
databasen enligt artikel 49.4 d med ett unikt unionsomfattande identifieringsnummer
och med den information som anges déri. Leverantoren eller den potentiella
leverantoren av Al-system med hog risk som avses i punkt 2 i bilaga III har

registrerat testning under verkliga forhéllanden i enlighet med artikel 49.5.

d) Den leverantor eller potentiella leverantor som utfor testningen under verkliga
forhéllanden &r etablerad i unionen eller har utsett ett juridiskt ombud som ar

etablerat 1 unionen.

e)  Uppgifter som samlats in och behandlats for testning under verkliga forhéllanden ska
overforas till tredjelénder endast om ldmpliga och tillimpliga skyddsétgéirder enligt

unionsritten vidtas.
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g)

h)

Testningen under verkliga forhallanden varar inte langre 4n vad som &r nodvéndigt
for att uppna dess mal och under inga omstandigheter lingre &n sex manader, med
mojlighet till forlangning med ytterligare sex manader om leverant6ren eller den
potentiella leverantéren gor en forhandsanmalan till marknadskontrollmyndigheten,

som ska atfoljas av en forklaring av behovet av en sddan forléngning.

Forsokspersoner i testningen under verkliga forhdllanden som tillhor sarbara grupper

pa grund av alder eller funktionsnedsattning skyddas pa lampligt satt.

Om en leverantor eller potentiell leverantdr organiserar testningen under verkliga
forhéllanden i samarbete med en eller flera tillhandahallare eller potentiella
tillhandahallare, har dessa informerats om alla aspekter av testningen som ar
relevanta for deras beslut att delta och fétt den relevanta bruksanvisningen for det Al-
system som avses i artikel 13. Leverantoren eller den potentiella leverantdren och
tillhandahéllaren eller den potentiella tillhandahallaren ska ingé ett avtal som anger
deras roller och ansvar i syfte att sdkerstélla Overensstimmelse med bestimmelserna
om testning under verkliga forhdllanden enligt denna forordning och enligt annan

tillimplig unionsrétt och nationell rétt.

Forsokspersonerna i testningen under verkliga forhallanden har gett sitt informerade
samtycke 1 enlighet med artikel 61, eller, nér det géller brottsbekdmpning, om en
begéran om informerat samtycke skulle hindra Al-systemet att testas, far sjidlva
testningen och resultatet av testningen under verkliga forhdllanden inte ha nadgon
negativ inverkan pé forsokspersonerna, och deras personuppgifter ska raderas nir

testningen har utforts.
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1) Testningen under verkliga forhallanden 6vervakas effektivt av leverantoren eller den
potentiella leverantoren och av tillhandahéllare eller potentiella tillhandahallare
genom personer som har ldmpliga kvalifikationer inom det berérda omradet och som

har nédvandig kapacitet, utbildning och auktoritet for att utfora sina uppgifter.

k)  Al-systemets forutsédgelser, reckommendationer eller beslut kan effektivt upphéivas

eller ignoreras.

5. Forsokspersoner inom testningen under verkliga forhallanden, eller deras lagligen utsedda
foretradare, beroende pa vad som dr lampligt, far, utan att detta medfor nackdelar och utan
att behova ldmna ndgon motivering, ndr som helst avsluta sitt deltagande i testningen
genom att dra tillbaka sitt informerade samtycke och far begidra omedelbar och permanent
radering av sina personuppgifter. Tillbakadragandet av det informerade samtycket paverkar

inte den verksamhet som redan utforts.

6. I enlighet med artikel 75 ska medlemsstaterna ge sina marknadskontrollmyndigheter
befogenhet att kréva att leverantorer och potentiella leverantorer tillhandahaller
information, att utfora oanmaélda inspektioner pa distans eller pa plats och att utfora
kontroller av utforandet av testningen under verkliga forhallanden och tillhdrande Al-
system med hog risk. Marknadskontrollmyndigheterna ska anvinda dessa befogenheter for

att sikerstilla en séker utveckling av testning under verkliga forhallanden.
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Alla allvarliga incidenter som identifieras under testningen under verkliga forhallanden ska
rapporteras till den nationella marknadskontrollmyndigheten i enlighet med artikel 73.
Leverantoren eller den potentiella leverantéren ska vidta omedelbara
riskbegransningsatgirder eller, om sé inte sker, tillfalligt avbryta testningen under verkliga
forhallanden tills sadan riskreducering dger rum eller 1 annat fall avsluta den. Leverantoren
eller den potentiella leverantdren ska faststélla ett forfarande for snabb éterkallelse av Al-

systemet nir testningen under verkliga forhallanden avslutas pé detta sétt.

Leverantorer eller potentiella leverantdrer ska underritta den nationella
marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dir testningen under verkliga
forhéllanden ska utforas om det tillfilliga avbrottet i eller avslutandet av testningen under

verkliga forhallanden och om de slutliga resultaten.

Leverantdren och den potentiella leverantoren ska vara ansvariga enligt tillimplig
unionsratt och nationell ritt om ansvar for eventuella skador som orsakas under deras

deltagande i testningen under verkliga forhallanden.
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Artikel 61

Informerat samtycke till deltagande i testning under verkliga forhallanden

utanfor regulatoriska sandlador for Al

1. For testning under verkliga forhallanden enligt artikel 60 ska frivilligt lamnat informerat

samtycke erhéllas fran forsokspersonerna innan de deltar i sddan testning och efter att de

vederbdrligen har informerats med koncis, tydlig, relevant och begriplig information om

a)

b)

d)

vilken karaktér och vilka mal som testningen under verkliga forhallanden har och de

eventuella oldgenheter som kan vara forknippade med att delta,

de forhallanden under vilka testningen under verkliga forhdllanden ska utforas,
inbegripet den forvéintade varaktigheten for forsokspersonens eller

forsokspersonernas deltagande,

sina rattigheter och garantierna avseende sitt deltagande, sérskilt sin rétt att vigra att
delta och att nir som helst avsluta sitt deltagande i testningen under verkliga

forhallanden utan negativa foljder och utan att behdva motivera sitt beslut,

formerna for begéran om upphédvande eller ignorerande av Al-systemets

forutsdgelser, rekommendationer eller beslut,

det unika unionsomfattande identifieringsnumret for testningen under verkliga
forhéllanden i enlighet med artikel 60.4 ¢ och kontaktuppgifter for leverantoren eller

dennes juridiska ombud fran vilka ytterligare information kan erhéllas.
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Det informerade samtycket ska dateras och dokumenteras och en kopia ska ges till

forsokspersonerna i testningen eller till deras juridiska ombud.

Artikel 62

Atgiirder for leverantorer och tillhandahdllare, sirskilt smda och medelstora foretag, inbegripet

uppstartsforetag

1. Medlemsstaterna ska vidta foljande atgarder:

a)

b)

Ge sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som har ett site eller en
filial 1 unionen prioriterad tillgang till de regulatoriska sandlddorna for Al i den mén
de uppfyller behdrighetskraven och urvalskriterierna. Den prioriterade tillgdngen
hindrar inte andra sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, 4n dem
som avses 1 denna punkt, att ha tillgang till den regulatoriska sandladan for Al

forutsatt att de ocksa uppfyller behorighetskraven och urvalskriterierna.

Anordna sirskilda medvetandehojande atgéarder och utbildning om tillimpningen av
denna forordning anpassat till behoven hos sméa och medelstora foretag, inbegripet
uppstartsforetag, tillhandahdllare och, nér sa dr ldmpligt, lokala offentliga
myndigheter.

Anvinda befintliga sirskilda kanaler och, nér sa ar lampligt, uppritta nya sadana for
kommunikation med smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag,
tillhandahéllare, andra innovatdrer och, om lampligt, lokala offentliga myndigheter,
for att ge rdd och svara pé fragor om genomforandet av denna forordning, inbegripet

nér det géller deltagande i regulatoriska sandlidor for Al.
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d)  Underldtta sma och medelstora foretags och andra berorda parters deltagande i

processen for standardiseringsutveckling.

2. De sérskilda intressen och behov som sma och medelstora foretag, inbegripet
uppstartsforetag, har som leverantorer ska beaktas nir avgifterna for bedomning av
overensstimmelse enligt artikel 43 faststills, och avgifterna ska minskas i proportion till

deras storlek, marknadsstorlek och andra relevanta indikatorer.
3. Al-byran ska vidta foljande atgérder:

a)  Tillhandahalla standardiserade mallar f6r omraden som omfattas av denna

forordning, i enlighet med styrelsens anvisningar i dess begéran.

b)  Utveckla och uppritthélla en enda informationsplattform som ger information som ar

latt att anvinda om denna forordning till alla operatdrer i hela unionen.

c)  Anordna limpliga kommunikationskampanjer for att 6ka medvetenheten om de

skyldigheter som foljer av denna férordning,

d)  Utvirdera och frimja konvergens av bista praxis i forfaranden for offentlig

upphandling nir det géller Al-system.
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Artikel 63

Undantag for sdrskilda operatorer

1. Mikroforetag i den mening som avses 1 rekommendation 2003/361/EG far pa ett forenklat
sdtt efterleva vissa delar av det kvalitetsstyrningssystem som kravs enligt artikel 17 i denna
forordning, forutsatt att de inte har partnerforetag eller anknutna foretag i den mening som
avses i den rekommendationen. For detta andamal ska kommissionen utarbeta riktlinjer for
de delar av kvalitetsstyrningssystemet som far efterlevas pa ett forenklat satt med
beaktande av mikroforetags behov, utan att det paverkar skyddsnivan eller behovet av

efterlevnad av kraven med avseende pa Al-system med hog risk.

2. Punkt 1 i denna artikel ska inte tolkas som att dessa operatorer undantas fran att uppfylla
andra krav eller fullgora andra skyldigheter som faststélls i denna férordning, inbegripet

dem som faststélls 1 artiklarna 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 och 73.
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Kapitel VII
Styrning

AVSNITT 1

STYRNING PA UNIONSNIVA

Artikel 64
Al-byrdn
1. Kommissionen ska utveckla unionens sakkunskap och kapacitet pad Al-omradet genom Al-
byran.
2. Medlemsstaterna ska underlétta de uppgifter som anfortros Al-byran, i enlighet med vad
som aterspeglas i denna forordning.
Artikel 65

Inrdttande av och strukturen for den europeiska styrelsen for artificiell intelligens

1. En europeisk styrelse for artificiell intelligens (styrelsen) inréttas harmed.
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Styrelsen ska bestd av en foretrddare per medlemsstat. Europeiska datatillsynsmannen ska
delta som observatdr. Aven Al-byran ska nirvara vid styrelsens méten, utan att delta i
omrostningarna. Andra myndigheter, organ eller experter pa nationell niva och unionsniva
far bjudas in till m&tena av styrelsen fran fall till fall, om de fragor som diskuteras ar

relevanta for dem.

Varje foretradare ska utses av sin medlemsstat for en period pa tre dr som fér fornyas en

gang.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras foretrddare 1 styrelsen

a)  har relevant behorighet och relevanta befogenheter i sin medlemsstat for att aktivt

bidra till fullgérandet av styrelsens uppgifter enligt artikel 66,

b) utses till gemensam kontaktpunkt gentemot styrelsen och nér sa dr lampligt, med
beaktande av medlemsstaternas behov, till gemensam kontaktpunkt f6r de berorda

parterna,

c)  har befogenhet att underlétta enhetlighet och samordning mellan nationella behoriga
myndigheter 1 sina medlemsstater nér det giller genomforandet av denna forordning,
bland annat genom insamling av relevanta uppgifter och relevant information for att

de ska kunna fullgdra sina uppgifter 1 styrelsen.

Medlemsstaternas utsedda foretriddare ska anta styrelsens arbetsordning med tva tredjedels
majoritet. Arbetsordningen ska sarskilt foreskriva forfaranden for urvalsprocessen,
mandatets varaktighet och specifikationer for ordférandens uppgifter, nirmare

omrdstningsregler och organisationen av styrelsens och dess undergruppers verksamhet.
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Styrelsen ska inrétta tva staindiga undergrupper som ska tillhandahalla en plattform for
samarbete och utbyte mellan marknadskontrollmyndigheter och anmélande myndigheter i

frdgor som ror marknadskontroll respektive anmélda organ.

Den stidndiga undergruppen for marknadskontroll bor fungera som grupp for administrativt
samarbete (Adco-grupp) for denna forordning i den mening som avses i artikel 30 i

forordning (EU) 2019/1020.

Styrelsen fér inrétta andra stdndiga eller tillfdlliga undergrupper nér sa ar lampligt 1 syfte
att granska specifika fragor. Néar sé ar lampligt far foretrddare for det rddgivande forum
som avses 1 artikel 67 bjudas in till sddana undergrupper eller till sérskilda méten i dessa

arbetsgrupper som observatorer.

Styrelsen ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sétt att objektiviteten och

opartiskheten i dess verksamhet skyddas.

En av foretradarna for medlemsstaterna ska vara ordforande i styrelsen. Al-byran ska bista
styrelsen med ett sekretariat, sammankalla till m&ten pa begéiran av ordféranden och
forbereda dagordningen i enlighet med styrelsens uppdrag enligt denna férordning och

dess arbetsordning.
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Artikel 66
Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska ge rad till och bistd kommissionen och medlemsstaterna for att underlétta en

konsekvent och effektiv tillimpning av denna forordning. For detta &ndamal far styrelsen sérskilt

a) bidra till samordningen mellan de nationella behdriga myndigheter som ansvarar for
tillimpningen av denna forordning och, i samarbete med de berdrda
marknadskontrollmyndigheterna och med dessas samtycke, stodja

marknadskontrollmyndigheternas gemensamma aktiviteter, som avses i artikel 74.11,

b) samla in och utbyta teknisk och regleringsmissig sakkunskap och bista praxis bland
medlemsstaterna,
C) ge rdd om genomforandet av denna forordning, sirskilt nér det géller kontroll av

efterlevnaden av reglerna om Al-modeller for allménna &ndamal,

d) bidra till harmoniseringen av administrativ praxis i medlemsstaterna, inbegripet nir det
giller det undantag fran de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i
artikel 46, funktionen hos de regulatoriska sandlddorna f6r Al och testning under verkliga

forhallanden som avses 1 artiklarna 57, 59 och 60,
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e) pa begdran av kommissionen eller pé eget initiativ utfairda rekommendationer och skriftliga
yttranden om alla relevanta fragor som rér genomforandet av denna forordning och dess
konsekventa och effektiva tillimpning, inbegripet
1)  om utarbetande och tillimpning av uppforandekoder och forfarandekoder enligt
denna forordning samt av kommissionens riktlinjer,

i1)  utvédrderingen och dversynen av denna forordning enligt artikel 112, inbegripet nér
det géller de rapporter om allvarliga incidenter som avses i artikel 73, och funktionen
for den EU-databas som avses 1 artikel 71, utarbetandet av delegerade akter eller
genomforandeakter, och vad giller eventuella anpassningar av denna forordning till
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I,

ii1)  om tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som anges i
kapitel IIT avsnitt 2,

iv) om anvindning av harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som
avses 1 artiklarna 40 och 41,

v)  trender, sdsom europeisk global konkurrenskraft inom Al, anvéndningen av Al 1
unionen och utvecklingen av digitala fardigheter,

vi) trender for Al-vardekedjors foranderliga typologi, sirskilt ndr det géller de diarav
foljande konsekvenserna vad géller ansvarsskyldighet,
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g)

h)

)

vii) om det potentiella behovet av att dndra bilaga III 1 enlighet med artikel 7 och om det
potentiella behovet av en eventuell 6versyn av artikel 5 enligt artikel 112, med

beaktande av relevanta tillgdngliga evidens och den senaste teknikutvecklingen,

stodja kommissionen med att frimja Al-kunnighet, allmdnhetens medvetenhet om och
forstaelsen av fordelar, risker, skyddséatgiarder och rittigheter och skyldigheter i samband

med anvdndningen av Al-system,

underlétta utvecklingen av gemensamma kriterier och en gemensam forstaelse bland
marknadsaktorer och behdriga myndigheter om de relevanta begrepp som anges i denna

forordning, inbegripet genom att bidra till utvecklingen av riktmérken,

vid behov samarbeta med andra av unionens institutioner, organ, och byréer och med
unionens relevanta expertgrupper och nétverk, sirskilt pA omrddena produktsidkerhet,
cybersikerhet, konkurrenskraft, digitala tjinster och medietjénster, finansiella tjénster,

konsumentskydd, dataskydd och skydd av grundldggande réttigheter,

bidra till ett effektivt samarbete med behoriga myndigheter i tredjeldnder och med

internationella organisationer,

bista nationella behoriga myndigheter och kommissionen i utvecklingen av den
organisatoriska och tekniska expertis som krivs for genomforandet av denna férordning,
bland annat genom att bidra till beddomningen av utbildningsbehoven for den personal fran

medlemsstater som deltar 1 genomforandet av denna férordning.
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k)

bistd Al-byrén i stodet till nationella behdriga myndigheter vid inrdttandet och
utvecklingen av regulatoriska sandlador for Al, och underlétta samarbete och

informationsutbyte mellan regulatoriska sandlddor for Al,
bidra till och ge relevanta rad om utarbetandet av vigledande dokument,
ge kommissionen rad i internationella Al-fragor,

avge yttranden till kommissionen om kvalificerade varningar avseende Al-modeller for

allménna dndamal,

ta emot yttranden fran medlemsstaterna om kvalificerade varningar om Al-modeller for
allminna dndamal och om nationella erfarenheter och nationell praxis nér det géiller
overvakning och kontroll av efterlevnad avseende Al-system, sdrskilt system som

integrerar Al-modellerna for allménna d&ndamal.

Artikel 67
Radgivande forum

Ett radgivande forum ska inréttas for att tillhandahalla teknisk expertis och ge rad till

styrelsen och kommissionen och bidra till deras uppgifter enligt denna férordning.

Medlemmarna i det rddgivande forumet ska representera ett balanserat urval av berérda
parter, ddribland branschen, uppstartsforetag, sma och medelstora foretag, det civila
samhdllet, och den akademiska varlden. Sammanséttningen av det radgivande forumet ska
vara balanserad med avseende pa kommersiella och icke-kommersiella intressen samt,
inom kategorin kommersiella intressen, med avseende pa sma och medelstora foretag och

andra foretag.
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10.

Kommissionen ska utse medlemmarna i det radgivande forumet i enlighet med kriterierna i

punkt 2 bland berorda parter med erkdnd sakkunskap pa Al-omréidet.

Mandatperioden for medlemmarna i det radgivande forumet ska vara tva ar, som far

forlangas med hogst fyra ar.

Europeiska unionens byré for grundliggande réttigheter, Europeiska unionens
cybersdkerhetsbyra (Enisa), Europeiska standardiseringskommittén (CEN), Europeiska
kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) och Europeiska institutet for
telekommunikationsstandarder (Etsi) ska vara stindiga medlemmar i det radgivande

forumet.

Det rddgivande forumet ska sjilv utarbeta sin arbetsordning. Den ska vilja tva
medordforande bland sina medlemmar i enlighet med kriterierna 1 punkt 2.

Medordférandenas mandatperiod ska vara tva ar och far forlangas en gang.

Det rddgivande forumet ska halla mdten minst tva ganger per ar. Det radgivande forumet

fér bjuda in experter och andra berdrda parter till sina moten.

Det radgivande forumet far utarbeta yttranden, rekommendationer och skriftliga bidrag pa

begidran av styrelsen eller kommissionen.

Det radgivande forumet fér inrdtta permanenta eller tillfalliga undergrupper enligt vad som

ar lampligt for att utreda specifika fragor med avseende pa méalen for denna férordning.

Det rddgivande forumet ska utarbeta en arsrapport om sin verksamhet. Den rapporten ska

goras allmént tillgdnglig.
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Artikel 68

Vetenskaplig panel av oberoende experter

1. Kommissionen ska genom en genomforandeakt faststélla bestimmelser om inrdttandet av
en vetenskaplig panel av oberoende experter (den vetenskapliga panelen) som ska stodja
verksamheten for efterlevnadskontroll enligt denna férordning. Genomforandeakten ska

antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

2. Den vetenskapliga panelen ska besta av experter som valts ut av kommissionen pa
grundval av aktuell vetenskaplig eller teknisk expertis pd Al-omrddet och som dr
nodvindiga for de uppgifter som anges i punkt 3, och de ska kunna visa att de uppfyller

samtliga foljande villkor:

a)  Sarskild sakkunskap och kompetens samt vetenskaplig eller teknisk expertis pd Al-

omradet.

b)  Oberoende stéllning i forhallande till leverantorer av Al-system eller AI-modeller for

allmédnna &ndamal.
c) Formaga att bedriva verksamhet aktsamt, korrekt och objektivt.

Kommissionen ska i samradd med styrelsen faststdlla antalet experter 1 panelen i enlighet

med vad som krivs och sékerstélla en rittvis konsfordelning och geografisk representation.
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3. Den vetenskapliga panelen ska ge rad till och stodja Al-byran, sarskilt nér det géller
foljande uppgifter:

a)  Stodja genomforandet och kontrollen av efterlevnaden av denna férordning vad

géller Al-modeller och Al-system for allménna dndamal, sérskilt genom att

1)  varna Al-byrén for eventuella systemrisker pa unionsnivé for Al-modeller for

allminna dndamal, i enlighet med artikel 90,

i1)  bidra till utvecklingen av verktyg och metoder for utvardering av kapaciteten
hos Al-modeller och Al-system for allménna d&ndamal, bland annat genom

riktmérken,

iii) ge radd om klassificeringen av Al-modeller for allménna &ndamal med

systemrisk,

iv)  ge rad om klassificeringen av olika Al-modeller for allmdnna &ndaméal och Al-

system for allminna dndamal,
v)  bidra till utvecklingen av verktyg och mallar.
b) P& begiran av marknadskontrollmyndigheterna stddja deras arbete.

c)  Stdodja grinsoverskridande marknadskontrollsverksamhet enligt artikel 74.11, utan att

det paverkar marknadskontrollmyndigheternas befogenheter.
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d)  Stddja Al-byran nér den utfor sina uppgifter inom ramen for unionsforfarandet for

skyddsatgérder enligt artikel 81.

Experterna i den vetenskapliga panelen ska utfora sina uppgifter opartiskt och objektivt
och sékerstélla att den information och de uppgifter som de erhaller vid utforandet av sina
uppgifter och sin verksamhet behandlas konfidentiellt. De far varken begira eller ta emot
instruktioner fran ndgon nér de utdvar sina uppgifter enligt punkt 3. Varje expert ska avge
en intresseforklaring, som ska goras allmént tillgdnglig. Al-byran ska faststdlla system och

forfaranden for att aktivt hantera och forebygga potentiella intressekonflikter.

Den genomforandeakt som avses i punkt 1 ska innehélla bestimmelser om villkor,
forfaranden och narmare arrangemang for att den vetenskapliga panelen och dess
medlemmar ska utfarda varningar och begira bistdnd frin Al-byrén for utférandet av den

vetenskapliga panelens uppgifter.
Artikel 69
Medlemsstaternas tillgang till poolen av experter

Medlemsstaterna far anlita experter i den vetenskapliga panelen for att stodja deras

verksamhet for efterlevnadskontroll enligt denna férordning.
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2. Medlemsstaterna far aldggas att betala avgifter for experternas rddgivning och stod.
Avgifternas struktur och nivé samt de ersittningsgilla kostnadernas omfattning och struktur
ska anges 1 den genomforandeakt som avses 1 artikel 68.1, med beaktande av malen att fa
till stdnd ett korrekt genomforande av denna forordning, kostnadseffektivitet och behovet

av att sikerstilla att alla medlemsstater har faktisk tillgang till experter.

3. Kommissionen ska vid behov underlitta for medlemsstaterna att i tid fa tillgang till
experterna och ska sdkerstdlla att kombinationen av den stodverksamhet som utfors av
unionens stodstrukturer for Al-testning enligt artikel 84 och experter enligt denna artikel

organiseras effektivt och tillfor basta mojliga mervirde.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 306
SV



AVSNITT 2

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETER

Artikel 70

Utseende av nationella behoriga myndigheter och gemensam kontaktpunkter

Varje medlemsstat ska vid tillimpning av denna forordning som nationella behoriga
myndigheter inritta eller utse minst en anmélande myndighet och minst en
marknadskontrollmyndighet. Dessa nationella behdriga myndigheter ska utova sina
befogenheter pi ett oberoende, objektivt och opartiskt sétt for att sdkerstélla objektiviteten
1 sina aktiviteter och uppgifter och for att sékerstilla tilldimpningen och genomférandet av
denna forordning. Personalen vid dessa myndigheter ska avhalla sig fran varje handling
som dr oforenlig med deras uppdrag. Forutsatt att dessa principer respekteras far sidana
aktiviteter och uppgifter utforas av en eller flera utsedda myndigheter, 1 enlighet med

medlemsstatens organisatoriska behov.

Medlemsstaterna ska meddela kommissionen identiteten pa de anmélande myndigheterna
och marknadskontrollmyndigheterna och dessa myndigheters uppgifter samt eventuella
senare dndringar av dessa. Medlemsstaterna ska gora information om hur behoriga
myndigheter och gemensamma kontaktpunkter kan kontaktas genom elektroniska
kommunikationsmedel allmént tillgidnglig senast den ... [12 ménader frdn dagen for denna
forordnings ikrafttradande]. Medlemsstaterna ska utse en marknadskontrollmyndighet som
ska fungera som gemensam kontaktpunkt for denna férordning och underrétta
kommissionen om den gemensamma kontaktpunktens identitet. Kommissionen ska gora en

forteckning 6ver gemensamma kontaktpunkter allmént tillgénglig.
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Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras nationella behdriga myndigheter har tillrdckliga
tekniska och ekonomiska resurser samt personalresurser, och infrastruktur for att kunna
fullgora sina uppgifter pa ett andamalsenligt sétt enligt denna forordning. I synnerhet ska
de nationella behoriga myndigheterna ha ett tillrackligt antal anstéllda till sténdigt
forfogande, vars kompetens och sakkunskap ska inbegripa en ingéende forstielse av Al-
teknik, data och databehandling, skydd av personuppgifter, cybersékerhet, grundldggande
rattigheter, hilso- och sékerhetsrisker och kunskap om befintliga standarder och rattsliga
krav. Medlemsstaterna ska varje ar bedoma och, vid behov, uppdatera de kompetens- och

resurskrav som avses i denna punkt.

De nationella behoriga myndigheterna ska vidta lampliga atgéarder for att sékerstélla en

lamplig niva av cybersikerhet.

De nationella behdriga myndigheterna ska nér de utfor sina uppgifter agera i enlighet med

de konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.

Senast den ... [ett ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och darefter
vartannat ar ska medlemsstaterna rapportera till kommissionen om statusen for de
nationella behdriga myndigheternas ekonomiska resurser och personalresurser, med en
beddmning av deras tillricklighet. Kommissionen ska 6versédnda denna information till

styrelsen for diskussion och eventuella rekommendationer.

Kommissionen ska underlétta erfarenhetsutbytet mellan nationella behdriga myndigheter.
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8. Nationella behoriga myndigheter far ge vigledning och rdd om genomférandet av denna
forordning, i synnerhet till sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, med
beaktande av styrelsens och kommissionens védgledning och rddgivning beroende péd vad
som &r lampligt. Nér de nationella behdriga myndigheterna avser att ge vigledning och
raddgivning om ett Al-system pa omraden som omfattas av annan unionsrétt, ska samrad

ske med de nationella behoriga myndigheterna enligt den unionsritten, nar sd ar lampligt.

0. Om unionens institutioner, organ och byrder omfattas av denna férordning ska Europeiska

datatillsynsmannen fungera som behorig tillsynsmyndighet for dessa.

Kapitel VIII
EU-databas for Al-system med hog risk

Artikel 71
EU-databas for Al-system med hog risk som fortecknas i Bilaga 111

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna inrdtta och upprétthalla en EU-
databas som innehéller den information som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel om
Al-system med hog risk som avses 1 artikel 6.2 och som ér registrerade 1 enlighet med
artiklarna 49 och 60 och Al-system som inte betraktas som Al-system med hog risk enligt
artikel 6.3 och som é&r registrerade 1 enlighet med artiklarna 6.4 och 49. Néir kommissionen
faststiller de funktionella specifikationerna for en sddan databas ska den samrdda med
relevanta experter och nér den uppdaterar de funktionella specifikationerna for en sédan

databas ska den samrada med styrelsen.
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2. De uppgifter som fortecknas i bilaga VIII avsnitten A och B ska foras in i EU-databasen av

leverantdren eller, i tillimpliga fall, av ombudet.

3. De uppgifter som fortecknas 1 avsnitt C i bilaga VIII ska foras in i EU-databasen av den
tillhandahéllare som dr, eller agerar pa uppdrag av, en offentlig myndighet eller byra eller

ett offentligt organ, i enlighet med artikel 49.3 och 49.4.

4. Med undantag for det avsnitt som avses i artiklarna 49.4 och 60.4 c ska informationen i den
EU-databas som registrerats i enlighet med artikel 49 vara atkomlig och allmént tillgédnglig
pa ett anvindarvanligt sitt. Det ska vara latt att navigera i informationen, som ska vara
maskinldsbar. Den information som registreras i enlighet med artikel 60 ska vara
tillgénglig endast for marknadskontrollmyndigheter och kommissionen, sévida inte den
potentiella leverantdren eller leverantdren har gett sitt samtycke till att denna information

ocksé gors tillginglig for allménheten.

5. EU-databasen ska innehélla personuppgifter endast i den man det dr nddvandigt for
insamling och behandling av information i enlighet med denna forordning. Denna
information ska omfatta namnen pa och kontaktuppgifter for fysiska personer som ansvarar
for att registrera systemet och som har rittslig behdrighet att foretrdda leverantoren eller

tillhandahéllaren, beroende pé vad som ér tillampligt.

6. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for EU-databasen. Den ska gora
tillrackligt tekniskt och administrativt stod tillgdngligt for leverantorer, potentiella
leverantorer och tillhandahéllare. EU-databasen ska uppfylla de tillimpliga
tillgénglighetskraven.
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Kapitel IX
Overvakning efter utsliippande paA marknaden, informationsdelning

och marknadskontroll

AVSNITT 1

OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 72
Leverantérers 6vervakning efter utslippande pd marknaden och planen for 6vervakning

efter utsldppande pa marknaden ndr det gdller Al-system med hog risk

1. Leverantorer ska inrdtta och dokumentera ett system for 6vervakning efter utslappande pa
marknaden pa ett sétt som star i proportion till Al-teknikens beskaffenhet och riskerna med

Al-systemet med hog risk.

2. Systemet for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden ska aktivt och systematiskt
samla in, dokumentera och analysera relevanta uppgifter som kan tillhandahéllas av
tillhandahéllare eller som kan samlas in via andra kéllor om prestandan for Al-systemen
med hog risk under hela deras livstid, och som gor det mdjligt for leverantoren att
utvdrdera Al-systemens fortlopande dverensstimmelse med kraven 1 kapitel I1I avsnitt 2. I
forekommande fall ska 6vervakningen efter utslappande pd marknaden omfatta en analys
av interaktionen med andra Al-system. Denna skyldighet omfattar inte kdnsliga operativa

uppgifter om tillhandahallare som dr brottsbekdimpande myndigheter.
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3. Systemet for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden ska baseras pé en plan for
overvakning efter utsldppande pd marknaden. Planen for 6vervakning efter utsldppande pa
marknaden ska vara en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV.
Kommissionen ska anta en genomforandeakt med detaljerade bestimmelser som faststiller
en mall for planen for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden och en forteckning
over de element som ska ingd i planen senast den ... [ 18 manader efter denna forordnings
ikrafttradande]. Den genomforandeakten ska antas 1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

4. For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska leverantorer, om ett system och en plan for
overvakning efter utsldppande pd marknaden redan har inréttats enligt den lagstiftningen,
for att sikerstélla samstdmmighet, undvika dubbelarbete och minimera ytterligare bordor,
ha mojlighet att, beroende pé vad som ar lampligt, integrera de nddvindiga delar som
beskrivs i punkterna 1, 2 och 3 med hjélp av den mall som avses i punkt 3 i system och
planer som redan finns enligt den lagstiftningen, forutsatt att den uppnar en likvardig

skyddsniva.

Forsta stycket i denna punkt ska ocksa tillimpas pa Al-system med hog risk som avses i
punkt 5 i bilaga III och som slépps ut pa marknaden eller tas i bruk av finansiella institut
som omfattas av krav avseende sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer

enligt unionsratten om finansiella tjdnster.
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AVSNITT 2

INFORMATIONSDELNING OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Artikel 73

Rapportering av allvarliga incidenter

Leverantorer av Al-system med hog risk som sldpps ut pa unionsmarknaden ska rapportera
alla allvarliga incidenter till marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér

incidenten intraffade.

Den rapport som avses i punkt 1 ska goras omedelbart efter det att leverantoren har
faststillt ett orsakssamband mellan Al-systemet och den allvarliga incidenten eller den
rimliga sannolikheten for att det finns ett sdidant samband och, under alla omstindigheter,
senast 15 dagar efter det att leverantoren eller, i tillampliga fall, tillhandahéllaren fatt

kdnnedom om den allvarliga incidenten.

Den rapporteringsperiod som avses 1 forsta stycket ska ta hansyn till hur allvarligt den

allvarliga incidenten &r.

Trots vad som sdgs 1 punkt 2 i denna artikel ska, 1 hindelse av en utbredd overtradelse eller
en allvarlig incident enligt definitionen i artikel 3.49 b, den rapport som avses i punkt 1 i
den hir artikeln tillhandahdllas omedelbart och senast tvd dagar efter det att leverantéren

eller, i tillimpliga fall, tillhandahallaren fatt kinnedom om incidenten.
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4. Trots vad som sédgs i punkt 2 ska rapporten, om en person avlider, tillhandahéllas
omedelbart efter det att leverantoren eller tillhandahallaren har faststillt, eller sa snart den
misstdnker, ett orsakssamband mellan Al-systemet med hog risk och den allvarliga
incidenten, dock senast tio dagar efter den dag dé leverantdren eller, i tillampliga fall,

tillhandahéllaren fatt kinnedom om den allvarliga incidenten.

5. Om det dr nddviandigt for att sékerstélla snabb rapportering far leverantdren eller, i
tillampliga fall, tillhandahallaren, Idmna in en inledande rapport som é&r ofullstdndig, f6ljd

av en fullstdndig rapport.

6. Efter rapporteringen av en allvarlig incident enligt punkt 1 ska leverantdren utan dréjsmal
utfora de ndodvandiga utredningarna med avseende pa den allvarliga incidenten och det
berdrda Al-systemet. Detta ska inbegripa en riskbedomning av incidenten och korrigerande

atgérder.

Leverantoren ska samarbeta med de behdriga myndigheterna, och i forekommande fall
med det berdrda anmélda organet, under de utredningar som avses i forsta stycket, och far
inte utfora ndgon utredning som inbegriper att dndra det berdrda Al-systemet pa ett sétt
som kan pdverka eventuella efterfoljande utvarderingar av orsakerna till incidenten, innan

den underrittar de behdriga myndigheterna om en sadan atgérd.

7. Efter att ha mottagit en underrittelse om en allvarlig incident enligt artikel 3.49 ¢ ska den
berdrda marknadskontrollmyndigheten informera de nationella offentliga myndigheter
eller organ som avses i artikel 77.1. Kommissionen ska utarbeta sirskilda vigledning for
att underlatta fullgdrandet av de skyldigheter som anges i punkt 1 i den hér artikeln. Dessa
riktlinjer ska utfdrdas senast den ... [12 ménader efter det att denna forordning har tratt i

kraft] och ska bedémas regelbundet.
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10.

1.

Marknadskontrollmyndigheten ska vidta lampliga atgarder i enlighet med vad som
foreskrivs 1 artikel 19 i1 forordning (EU) 2019/1020 inom sju dagar frén den dag som den
mottog den underrittelse som avses i punkt 1 i den hér artikeln och ska f6lja de

underrittelseforfaranden som foreskrivs i den férordningen.

For Al-system med hog risk som avses i bilaga IIT och som slépps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk av leverantdrer som omfattas av unionslagstiftningsinstrument som foreskriver
rapporteringsskyldigheter som ar likvdrdiga med dem som anges i denna forordning ska

anmélan av allvarliga incidenter vara begriansade till dem som avses 1 artikel 3.49 c.

For Al-system med hog risk som utgdr sikerhetskomponenter i enheter, eller som sjilva ar
enheter, vilka omfattas av forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, ska anmélan
av allvarliga incidenter begrénsas till sddana som avses i artikel 3.49 c 1 den hér
forordningen och goras till den nationella behdriga myndighet som utsetts for detta

andamal av de medlemsstater dar incidenten intraffade.

Nationella behdriga myndigheter ska omedelbart underrétta kommissionen om alla
allvarliga incidenter, oavsett om de har vidtagit atgdrder med anledning av dessa, i enlighet

med artikel 20 i1 férordning (EU) 2019/1020.
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AVSNITT 3

KONTROLL AV EFTERLEVNAD

Artikel 74

Marknadskontroll och kontroll av Al-system pd unionsmarkanden

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tilldmpas pa Al-system som omfattas av den hér
forordningen. For att effektivt kunna kontrollera efterlevnaden av den hér férordningen

giller foljande:

a)  Alla hinvisningar till en ekonomisk aktor enligt forordning (EU) 2019/1020 ska
forstds som hanvisningar som omfattar alla operatérer som identifieras artikel 2.1 1

den hir forordningen.

b)  Alla hdnvisningar till en produkt enligt férordning (EU) 2019/1020 ska forstas som

hénvisningar som omfattar alla Al-system som omfattas av den hér forordningen.

2. Som en del av sina rapporteringsskyldigheter enligt artikel 34.4 1 forordning
(EU) 2019/1020 ska marknadskontrollmyndigheterna arligen rapportera till kommissionen
och berorda nationella konkurrensmyndigheter all information som framkommit i samband
med marknadskontrollen och som kan vara av potentiellt intresse for tillimpningen av
unionens konkurrenslagstiftning. De ska ocksé arligen rapportera till kommissionen om
anvindning inom forbjudna anvindningsomrdden som 4gt rum det &ret och om de dtgéirder

som vidtagits.

3. For Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska
marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av denna forordning vara den myndighet

ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt de rittsakterna.
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Genom undantag frin forsta stycket och under lampliga omstandigheter far
medlemsstaterna utse en annan berdord myndighet att fungera som
marknadskontrollmyndighet under forutséttning att de sékerstéller samordning med de
berorda sektorsspecifika marknadskontrollmyndigheter som &r ansvariga for kontroll av

efterlevnaden av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga 1.

De forfaranden som avses i artiklarna 79—83 i denna forordning &r inte tilldimplig pa Al-
system som ar relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga I om sadana réttsakter redan
foreskriver forfaranden som séikerstiller en likvardig skyddsniva och har samma syfte. I

sadana fall ska dessa relevanta sektorsspecifika forfaranden tillimpas i stillet.

Utan att det paverkar marknadskontrollmyndigheternas befogenheter enligt artikel 14 i
forordning (EU) 2019/1020 far marknadskontrollmyndigheterna i syfte att sékerstélla en
effektiv kontroll av efterlevnaden av den hér forordningen pa distans och nir sé ar 1ampligt

utdva de befogenheter som avses i artikel 14.4 d och j i den forordningen.

For Al-system med hog risk som sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvédnds av
finansinstitut som regleras av unionsrétten om finansiella tjanster ska
marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av denna férordning vara den berorda
nationella myndighet som enligt den lagstiftningen ansvarar for den finansiella tillsynen
over dessa institut, i den man utsldppandet pd marknaden, ibruktagandet eller
anvindningen av Al-systemet stér i direkt samband med tillhandahallandet av dessa

finansiella tjanster.
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Genom undantag frdn punkt 6 far en annan berérd myndighet, under lampliga
omstdndigheter och under forutséttning att samordning sékerstélls, av medlemsstaten

identifieras som marknadskontrollmyndighet vid tilldimpning av denna forordning.

Nationella marknadskontrollmyndigheter som utdvar tillsyn dver reglerade kreditinstitut
reglerade enligt direktiv 2013/36/EU och som deltar i den gemensamma tillsynsmekanism
som inréttats genom forordning (EU) nr 1024/2013, ska utan drojsmél till Europeiska
centralbanken rapportera all information som identifierats i samband med deras
marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska centralbankens

tillsynsuppgifter enligt den férordningen.

For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III till denna férordning ska
medlemsstaterna, i den man systemen anvands for brottsbekdmpande d&ndamal,
gransforvaltning och réttvisa och demokrati, och for Al-system med hog risk som
fortecknas i punkterna 6, 7 och 8 i bilaga III till denna forordning, till
marknadskontrollmyndigheter for tillimpning av denna forordning utse antingen de
behoriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt forordning (EU) 2016/679 eller
direktiv (EU) 2016/680, eller ndgon annan myndighet som utsetts enligt de villkor som
faststills i artiklarna 41-44 i direktiv (EU) 2016/680. Marknadskontrollen paverkar inte pa
nagot sitt réttsliga myndigheters oberoende eller pa annat sétt inkrékta pa deras

verksamhet nér de agerar inom ramen for sin ddomande verksambhet.
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9. Nér unionens institutioner, byraer eller organ omfattas av denna forordning ska Europeiska
datatillsynsmannen fungera som marknadskontrollmyndighet for dessa, med undantag av

ndr Europeiska unionens domstol agerar i dess réttskipande funktion.

10. Medlemsstaterna ska underldtta samordningen mellan marknadskontrollmyndigheter som
utses enligt denna forordning och andra relevanta nationella myndigheter eller organ som
utovar tillsyn dver tillaimpningen av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i
bilaga I eller annan unionsrétt som kan vara relevant for de Al-system med hog risk som

avses 1 bilaga III.

11. Marknadskontrollmyndigheter och kommissionen ska kunna foresld gemensamma
aktiviteter, inbegripet gemensamma undersokningar, som ska genomforas antingen av
marknadskontrollmyndigheterna sjdlva eller av marknadskontrollmyndigheter tillsammans
med kommissionen, och som syftar till att frimja dverensstimmelse, identifiera bristande
overensstimmelse, 6ka medvetenheten och ge véigledning om denna férordning med
avseende pa specifika kategorier av Al-system med hog risk som befinns utgéra en
allvarlig risk 1 tvé eller flera medlemsstater 1 enlighet med artikel 9 1 forordning (EU)

2019/1020. Al-byrén ska tillhandahdlla samordningsstdd for gemensamma utredningar.
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12.

13.

14.

Utan att det paverkar de befogenheter som foreskrivs enligt forordning (EU) 2019/1020,
och nir sa dr relevant och begrénsat till vad som ar nddvandigt for att
marknadskontrollmyndigheterna ska kunna fullgéra sina uppgifter, ska leverantorer bevilja
dessa fullstidndig dtkomst till den dokumentation och de tranings-, validerings- och
testdataset som anvinds for utvecklingen av Al-system med hog risk, inbegripet, nér sa ar
lampligt och med forbehall for sdkerhetsgarantier, genom
applikationsprogrammeringsgrénssnitt (API) eller andra relevanta tekniska medel och

verktyg som mojliggor fjarratkomst.

Marknadskontrollmyndigheterna ska beviljas tillgang till kdllkoden for Al-systemet med

hog risk pad motiverad begiran och endast om béada foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Tillgang till kdllkod ar nodvéndig for att bedoma om ett Al-system med hog risk
uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2.

b)  Testnings- eller revisionsforfaranden och kontroller som grundas pa uppgifter och

dokumentation fran leverantdren har uttomts eller visat sig vara otillrackliga.

All information eller dokumentation som har erhdllits av marknadskontrollmyndigheter ska

behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges 1 artikel 78.
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Artikel 75

Omsesidigt bistind, marknadskontroll och kontroll av Al-system for allméinna dndamdl

1. Om ett Al-system bygger pa en Al-modell for allménna &ndamal och modellen och
systemet har utvecklats av samma leverantor ska Al-byran ha befogenhet att 6vervaka och
utova tillsyn 6ver Al-systemets efterlevnad av skyldigheter enligt denna forordning. For att
utfora sina dvervaknings- och tillsynsuppgifter ska Al-byran ha alla befogenheter som en

marknadskontrollmyndighet har enligt detta avsnitt och férordning (EU) 2019/1020.

2. Om de relevanta marknadskontrollmyndigheterna har tillrdckliga skél att anse att Al-
system for allminna dndamal som kan anvindas direkt av tillhandahéllare for minst ett
dndamal som klassificeras som Al-system med hog risk enligt denna forordning inte
uppfyller de krav som faststélls i denna forordning, ska de samarbeta med Al-byran for att
utfora beddmningar av dverensstimmelse och informera styrelsen och andra

marknadskontrollmyndigheter om detta.
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Om en marknadskontrollmyndighet inte kan slutfora sina utredningar av Al-system med
hog risk pd grund av att den inte fatt tillgang till viss information avseende Al-modellen
for allmdnna dndamal, trots att den har vidtagit alla ldmpliga atgirder for att inhdmta den
informationen, far den ldmna en motiverad begéran till AI-byran, genom vilken tillgang till
denna information ska verkstéllas. I detta fall ska Al-byrén utan dréjsmél, och under alla
omsténdigheter inom 30 dagar, forse den begirande myndigheten med all information som
Al-byran anser vara relevant for att faststilla om ett Al-system med hog risk inte uppfyller
kraven. Marknadskontrollmyndigheter ska sidkerstilla att den information som de erhéller i
enlighet med artikel 78 i denna forordning behandlas konfidentiellt. Det férfarande som
foreskrivs 1 kapitel VI i forordning (EU) 2019/1020 ska gilla i tillampliga delar.

Artikel 76
Marknadskontrollmyndigheters tillsyn av testning under verkliga forhdllanden

Marknadskontrollmyndigheterna ska ha behorigheter och befogenheter att sékerstélla att

testning under verkliga forhéllanden sker i enlighet med denna férordning.

Om testning under verkliga forhallanden utfors for Al-system som star under tillsyn inom
ramen fOr en regulatorisk sandlada for Al enligt artikel 58, ska
marknadskontrollmyndigheterna kontrollera efterlevnaden av artikel 60 som en del av sin
tillsynsroll for den regulatoriska sandladan for Al. Dessa myndigheter far, beroende pa vad
som &r lampligt, tillata att testning under verkliga forhallanden utfors av leverantoren eller

den potentiella leverantéren med avvikelse fran de villkor som anges 1 artikel 60.4 f och g.
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Om en marknadskontrollmyndighet har informerats av den potentiella leverantoren,
leverantoren eller ndgon tredje part om en allvarlig incident eller har andra skil att anse att
villkoren i artiklarna 60 och 61 inte &r uppfyllda, far den, beroende péa vad som ar lampligt,

fatta ndgot av foljande beslut pa sitt territorium:
a)  Tillfalligt avbryta eller avsluta testningen under verkliga forhallanden.

b)  Kréva att leverantoren eller den potentiella leverantéren och tillhandahallaren eller
den potentiella tillhandahallaren &ndrar nagon aspekt av testningen under verkliga

forhallanden.

Om en marknadskontrollmyndighet har fattat ett beslut som avses i punkt 3 i denna artikel
eller har gjort en invindning i den mening som avses i artikel 60.4 b, ska skélen till
beslutet eller invindningen anges 1 beslutet eller invindningen liksom information om hur

leverantdren eller den potentiella leverantdren kan bestrida beslutet eller invindningen.

I tillimpliga fall ska en marknadskontrollmyndighet, om den har fattat ett beslut som avses
i punkt 3, meddela skélen till detta till marknadskontrollmyndigheterna i andra

medlemsstater dir Al-systemet har testats 1 enlighet med planen for testning.
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Artikel 77
Myndigheters befogenheter att skydda grundldggande rdttigheter

Nationella offentliga myndigheter eller organ som utovar tillsyn 6ver eller kontrollerar
efterlevnaden av skyldigheter enligt unionsrétt om skydd av grundlaggande rittigheter,
inbegripet rétten till icke-diskriminering, i samband med anvéndningen av Al-system med
hog risk som avses i bilaga III, ska ha befogenhet att begéra och fa dtkomst till all
dokumentation som skapas eller uppratthalls enligt denna forordning pa ett sprak och i ett
format som ar lattillgdngligt nar atkomst till sadan dokumentation dr nédvandig for att
effektivt fullgora sina mandat inom ramen for deras jurisdiktion. Den berdrda offentliga
myndigheten eller det berdrda offentliga organet ska informera

marknadskontrollmyndigheten i den berérda medlemsstaten om en sadan begéran.

Senast den ... [tre mé&nader efter det att denna forordning har trétt i kraft] ska varje
medlemsstat identifiera de offentliga myndigheter eller organ som avses i punkt 1 och
offentliggdra en forteckning 6ver dem. Medlemsstaterna ska anméla forteckningen till

kommissionen och de andra medlemsstaterna och halla forteckningen uppdaterad.

Om den dokumentation som avses 1 punkt 1 &r otillrdcklig for att faststélla huruvida ett
asidosdttande av skyldigheter enligt unionsratt om skydd av grundldggande réttigheter har
dgt rum, far den offentliga myndighet eller det offentliga organ som avses i punkt 1 ldmna
en motiverad begiran till marknadskontrollmyndigheten om organisering av testning av
Al-systemet med hog risk genom tekniska medel. Marknadskontrollmyndigheten ska
organisera testningen i nidra samarbete med den begérande offentliga myndigheten eller det

begirande offentliga organet inom rimlig tid efter begéran.
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4. All information eller dokumentation som de nationella offentliga myndigheter eller organ
som avses i punkt 1 i denna artikel erhéller enligt denna artikel ska behandlas i enlighet

med de konfidentialitetskrav som faststélls 1 artikel 78.

Artikel 78
Konfidentiell behandling

1. Kommissionen, marknadskontrollmyndigheterna och anmélda organ och alla andra fysiska
eller juridiska personer som deltar i tillimpningen av denna forordning ska, i enlighet med
unionsrétten eller nationell rétt, respektera konfidentialiteten for den information och de
data som de erhaller nir de utfor sina uppgifter och sin verksamhet pa ett sadant stt att de

sarskilt skyddar foljande:

a) Immateriella réttigheter och en fysisk eller juridisk persons konfidentiella
affarsinformation eller foretagshemligheter, inklusive kéllkod, utom i de fall som

avses i artikel 5 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943%7,

b)  Ett effektivt genomforande av denna forordning, sérskilt med avseende pa

inspektioner, utredningar eller revisioner.
c)  Offentliga och nationella sékerhetsintressen.

d)  Genomforandet av straffrittsliga eller administrativa forfaranden.

7 Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke r9jd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och r6js (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1).
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e)  Uppgifter som sdkerhetsskyddsklassificerats enligt unionsrétten eller nationell rétt.

2. De myndigheter som deltar i tillimpningen av denna férordning enligt punkt 1 ska endast
begira sadana data som ér strikt nddvindiga for bedomningen av den risk som Al-system
utgor och for utdvandet av deras befogenheter i enlighet med denna férordning och med
forordning (EU) 2019/1020. De ska vidta tillrdckliga och effektiva cybersdkerhetsétgiarder
for att skydda sdkerheten och konfidentialiteten for den information och de data som
inhdmtats, och ska radera inhdmtade data sa snart dessa inte langre behovs for det &ndamal

for vilket de inhdmtats, i enlighet med tillimplig unionsritt eller nationell rétt.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 far information som pa
konfidentiell basis utbyts mellan de nationella behdriga myndigheterna eller mellan
nationella behdriga myndigheter och kommissionen inte ldmnas ut utan féregdende samrad
med den nationella behdriga myndighet som ldmnat informationen och med
tillhandahéllaren nir sidana Al-system med hog risk som avses i punkt 1, 6 eller 7 i bilaga
IIT anvinds av brottsbekdmpande myndigheter, granskontrollmyndigheter,
migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter, om ett sidant r§jande skulle dventyra
allménna och nationella sdkerhetsintressen. Detta informationsutbyte far inte omfatta
kinsliga operativa uppgifter som ror brottsbekimpande myndigheters,

granskontrollmyndigheters, migrationsmyndigheters eller asylmyndigheters verksamhet.
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Om brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter ar
leverantorer av sddana Al-system med hog risk som avses i punkt 1, 6 eller 7 i bilaga I1I
ska den tekniska dokumentation som avses 1 bilaga IV finnas kvar i dessa myndigheters
lokaler. Dessa myndigheter ska sdkerstélla att de marknadskontrollmyndigheter som avses
i artikel 74.8 och 74.9, beroende pa vad som ar tillimpligt, pd begdran omedelbart kan fa
atkomst till eller fa en kopia av dokumentationen. Endast personal vid
marknadskontrollmyndigheten som innehar sdkerhetsgodkdnnande pa tillrackligt hog niva

ska ha atkomst till denna dokumentation eller kopior av denna.

4. Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och deras relevanta
myndigheters samt anmélda organs réttigheter eller skyldigheter nar det géller att utbyta
information och utfdrda varningar, inbegripet 1 samband med grinséverskridande
samarbete, och inte heller paverkas de berdrda parternas straffréttsliga skyldighet att ldmna

information enligt medlemsstaternas straffrétt.

5. Kommissionen och medlemsstaterna far, om det 4r nddvéndigt och forenligt med relevanta
bestammelser 1 internationella avtal och handelsavtal, utbyta konfidentiell information med
de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala

avtal om konfidentialitet som garanterar en tillricklig nivé av konfidentialitet.

Artikel 79

Forfaranden for att hantera Al-system som utgor en risk pd nationell niva

1. Al-system som utgor en risk ska forstds som en produkt som utgor en risk enligt
definitionen i artikel 3.19 i férordning (EU) 2019/1020 i den mén de utgér risker for

personers hélsa eller sikerhet eller grundlaggande rattigheter.
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Om en medlemsstats marknadskontrollmyndighet har tillrackliga skél att anse att ett Al-
system utgdr en sadan risk som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den utvérdera om det
berdrda Al-systemet dr forenligt med alla krav och skyldigheter som faststélls i denna
forordning. Sarskild uppmairksamhet ska dgnas at Al-system som utgor en risk for sarbara
grupper. Om risker for grundldggande réttigheter identifieras ska
marknadskontrollsmyndigheten dven omedelbart informera och till fullo samarbeta med de
berdrda nationella offentliga myndigheter eller organ som avses 1 artikel 77.1. De berérda
operatorerna ska vid behov samarbeta med marknadskontrollmyndigheten och andra

nationella offentliga myndigheter eller organ som avses i artikel 77.1.

Om marknadskontrollsmyndigheten eller, ndr s ar lampligt,
marknadskontrollsmyndigheten i samarbete med den nationella offentliga myndighet som
avses 1 artikel 77.1, vid utvirderingen konstaterar att Al-systemet inte uppfyller kraven och
skyldigheterna i denna forordning ska den utan oskiligt drojsmal kriva att berérda
operatdrer vidtar alla 1ampliga korrigerande atgérder for att Al-systemet ska uppfylla dessa
krav, dra tillbaka Al-systemet frdin marknaden eller aterkalla det inom en period som
marknadskontrollsmyndigheten fér faststilla, och under alla omstindigheter senast

inom 15 arbetsdagar eller sdsom faststillts i relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berérda anmilda organet om detta.
Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pa de atgérder som avses i andra
stycket 1 denna punkt.
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Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristande 6verensstimmelsen inte bara
giller det nationella territoriet, ska den utan oskéligt drdjsmal informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgirder som den har alagt

operatdren att vidta.

Operatoren ska sdkerstdlla att alla 1dmpliga korrigerande atgérder vidtas i frdga om alla

berdérda Al-system som den har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

Om operatoren av ett Al-system inte vidtar 1dmpliga korrigerande atgérder inom den tid
som avses 1 punkt 2, ska marknadskontrollmyndigheten vidta alla 1ampliga provisoriska
atgarder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahallandet eller ibruktagandet av Al-
systemet pa sin nationella marknad, dra tillbaka produkten eller det fristdende Al-systemet
frén den marknaden eller aterkalla det. Myndigheten ska utan oskaligt drojsmél anméla

dessa atgérder till kommissionen och de andra medlemsstaterna.

I den anmélan som avses i punkt 5 ska alla tillgéingliga data ingé, sirskilt den information
som krévs for att kunna identifiera det Al-system som inte uppfyller kraven, dess ursprung
och leveranskedjan, vilken typ av bristande 6verensstimmelse som gors gillande och den
risk systemet utgor, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits och dess varaktighet samt
den berorda operatorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sédrskilt ange om

den bristande 6verensstimmelsen beror pa en eller flera av foljande orsaker:

a)  Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvandningsomraden som avses i

artikel 5.

b)  Al-systemet med hog risk uppfyller inte kraven i kapitel III avsnitt 2.
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c)  Brister i de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som avses i

artiklarna 40 och 41 och som ger presumtion om dverensstimmelse.
d) Bristande efterlevnad av artikel 50.

Andra marknadskontrollmyndigheter an marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat
som inledde forfarandet ska utan oskéligt drojsmal informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla vidtagna dtgérder och eventuella kompletterande uppgifter som
de har tillgang till med avseende pa Al-systemets bristande dverensstimmelse och, vid

oenighet om den anméilda nationella atgidrden, om sina invédndningar.

Atgirden ska anses vara berittigad om ingen marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat
eller kommissionen har gjort invdndningar inom tre ménader efter mottagandet av den
anmailan som avses i punkt 5 mot en provisorisk atgéird som vidtagits av en
marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat. Detta paverkar inte den berdérda
operatdrens processuella rittigheter i enlighet med artikel 18 1 forordning (EU) 2019/1020.
Den treméanadersperiod som avses i detta stycke ska minskas till 30 dagar vid bristande
efterlevnad av forbudet mot de Al-anvdndningsomraden som avses i artikel 5 1 den hér

forordningen.

Marknadskontrollmyndigheterna ska sikerstilla att lampliga begransande atgérder, till
exempel att produkten eller Al-systemet dras tillbaka frdn marknaden, vidtas i frdga om

den berorda produkten eller det berérda Al-systemet utan oskéligt drojsmal.
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Artikel 80

Forfarande for hantering av Al-system som av leverantoren klassificeras som

Al-system utan hog risk vid tillimpning av BILAGA 111

1. Om en marknadskontrollmyndighet har tillrdckliga skél att anse att ett Al-system som av
leverantoren klassificeras som Al-system utan hog risk enligt artikel 6.3 faktiskt dr ett Al-
system med hog risk, ska marknadskontrollmyndigheten genomfora en utvirdering av det
berdrda Al-systemet med avseende pa dess klassificering som Al-system med hog risk pa

grundval av de villkor som anges 1 artikel 6.3 och kommissionens riktlinjer.

2. Om marknadskontrollmyndigheten vid utvirderingen konstaterar att det berdrda Al-
systemet dr ett system med hog risk ska den utan oskiligt drojsmal aldgga den berdrda
leverantdren att vidta alla nddvéndiga dtgirder for att Al-systemet ska uppfylla de krav och
skyldigheter som faststills i denna férordning samt vidta ldmpliga korrigerande atgérder

inom en period som marknadskontrollmyndigheten far foreskriva.

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att anvindningen av det berorda Al-systemet inte
ar begransad till det nationella territoriet, ska den utan oskéligt dr6jsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de

atgirder som den har alagt operatoren att vidta.
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4. Leverantoren ska sékerstélla att alla nddvindiga dtgirder vidtas for att Al-systemet ska
uppfylla de krav och skyldigheter som faststills i denna férordning. Om leverantdren av ett
berort Al-system inte bringar Al-systemet 1 dverensstimmelse med dessa krav och
skyldigheter inom den period som avses i punkt 2 i denna artikel ska leverantoren bli

foremal for sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

5. Leverantoren ska sékerstélla att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i friga om alla

berdrda Al-system som den har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

6. Om leverantoren av det berorda Al-systemet inte vidtar lampliga korrigerande atgirder

inom den period som avses i punkt 2 i denna artikel ska artikel 79.5-79.9 tilldmpas.

7. Om marknadskontrollmyndigheten vid utvarderingen enligt punkt 1 i denna artikel
faststéller att Al-systemet av leverantoren felaktigt klassificerats som ett system utan hog
risk 1 syfte att kringga tillimpningen av kraven 1 kapitel III avsnitt 2, ska leverantdren bli

foremal for sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

8. Néar marknadskontrollmyndigheterna utdvar sina befogenheter att overvaka tillampningen
av denna artikel, och 1 enlighet med artikel 11 i férordning (EU) 2019/1020, fér de utféra
lampliga kontroller, med sirskilt beaktande av information som lagras i den EU-databas

som avses 1 artikel 71 1 den har forordningen.
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Artikel 81
Unionsforfarande for skyddsdtgdrder

1. Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat inom tre manader efter mottagandet
av den anmailan som avses i artikel 79.5, eller inom 30 dagar vid bristande efterlevnad av
forbudet mot de Al-anvandningsomraden som avses i artikel 5, har gjort invindningar mot
en atgard som vidtagits av marknadskontrollmyndigheten i en annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att atgidrden strider mot unionsritten, ska kommissionen utan oskéligt
dréjsmaél inleda samrad med den berérda medlemsstatens marknadskontrollmyndighet och
operatoren eller operatdrerna och ska utvirdera den nationella atgdrden. Pa grundval av
utvéarderingsresultaten ska kommissionen besluta om den nationella atgdrden &r berattigad
eller inte inom sex manader, eller inom 60 dagar vid bristande efterlevnad av forbudet mot
de Al-anvindningsomrdden som avses i artikel 5, fran och med den anmilan som avses i
artikel 79.5 och meddela beslutet till marknadskontrollmyndigheten i den berérda
medlemsstaten. Kommissionen ska ocksé underrétta alla de ovriga

marknadskontrollmyndigheterna om ett sidant beslut.

2. Om kommissionen anser att den atgérd som vidtagits av den berérda medlemsstaten ér
motiverad ska samtliga medlemsstater sdkerstilla att de vidtar ldmpliga restriktiva atgérder
med avseende pa det berorda Al-systemet, sdsom att krdva att Al-systemet dras tillbaka
fran deras marknad utan oskéligt drojsmal, och underritta kommissionen om detta. Om
kommissionen anser att den nationella atgdrden dr omotiverad ska den berdrda

medlemsstaten dra tillbaka dtgidrden och underritta kommissionen om detta.
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Om den nationella atgérden anses vara beréttigad och Al-systemets bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder eller gemensamma
specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41 i denna férordning, ska kommissionen

tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 82

Al-system som uppfyller kraven och som utgor en risk

Om en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat har gjort en utvardering enligt

artikel 79 och, efter samrédd med den nationella offentliga myndighet som avses 1

artikel 77.1, konstaterar att ett Al-system med hdg risk uppfyller kraven i denna forordning
men dnda utgor en risk for personers hélsa och sdkerhet, for grundldggande rittigheter eller
for andra aspekter av skyddet av allménintresset, ska den aldgga den berdrda operatdren
att, utan oskiligt dr6jsmél och inom en period som den far faststélla, vidta alla lampliga
atgdrder for att sikerstélla att det berdrda Al-systemet nér det slapps ut pd marknaden eller

tas i bruk inte l&ngre utgor en séddan risk.

Leverantdren eller en annan berdrd operatdr ska sdkerstdlla att korrigerande dtgérder vidtas
i friga om alla berdrda Al-system som den har tillhandahallit pA marknaden i1 unionen
inom den tidsplan som foreskrivs av marknadskontrollmyndigheten 1 den medlemsstat som

avses 1 punkt 1.
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Medlemsstaterna ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna
om ett konstaterande enligt punkt 1. Den informationen ska innehélla alla tillgangliga
ndrmare uppgifter, sirskilt de data som kravs for att kunna identifiera det berérda Al-
systemet, dess ursprung och leveranskedja, den risk som Al-systemet utgor samt vilken typ

av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan oskiligt drojsmal inleda samradd med de berdrda medlemsstaterna
och de berorda operatorerna samt utviardera de nationella atgdrderna. Pa grundval av
utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta om atgirden &r berittigad, och vid behov

foresla andra lampliga atgérder.
Kommissionen ska omedelbart meddela sitt beslut till de berérda medlemsstaterna och till
de berdrda operatdrerna. Den ska ocksa informera 6vriga medlemsstater.

Artikel 83

Formell bristande overensstimmelse

Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat konstaterar nagot av f6ljande ska den
aldgga den berdrda leverantoren att dtgérda den bristande dverensstimmelsen inom en tid

som den fér foreskriva:
a)  CE-mirkningen har anbringats 1 strid med artikel 48.
b)  CE-mérkningen saknas.

c¢)  Den EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses 1 artikel 47 har inte upprittats.
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d)  Den EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses i artikel 47 har inte upprittats pa

ett korrekt sitt.
e)  Den registrering i EU-databasen som avses i artikel 71 har inte genomforts.
f)  Itillampliga fall, ett ombud har inte utsetts.
g)  Teknisk dokumentation ar inte tillginglig.

Om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstér ska
marknadskontrollmyndigheten i den berérda medlemsstaten vidta lampliga och
proportionella atgérder for att begrénsa eller forbjuda tillhandahéllandet av Al-systemet
med hog risk pa marknaden eller sékerstélla att det utan dr6jsmaél aterkallas eller dras

tillbaka frdn marknaden.

Artikel 84

Unionsstodstrukturer for testning av Al

Kommissionen ska utse en eller flera unionsstodstrukturer for testning av Al enligt

artikel 21.6 i forordning (EU) 2019/1020 pa Al-omradet.

Utan att det paverkar de uppgifter som avses i punkt 1 ska unionsstddstrukturerna for
testning av Al dven tillhandahélla oberoende teknisk eller vetenskaplig radgivning pa

begéran av styrelsen, kommissionen eller marknadskontrollmyndigheterna.
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AVSNITT 4

RATTSMEDEL

Artikel 85

Rdtt att ldmna in klagomal till en marknadskontrollmyndighet

Utan att det padverkar andra administrativa eller réttsliga rattsmedel far varje fysisk eller juridisk
person som har skél att anse att bestimmelserna i denna forordning har dvertritts lamna klagomal

till den berérda marknadskontrollmyndigheten.

I enlighet med forordning (EU) 2019/1020 ska sddana klagomaél beaktas vid genomforandet av
marknadskontrollen och hanteras i enlighet med de sérskilda forfaranden som faststéllts for detta av

marknadskontrollmyndigheterna.

Artikel 86

Rdtt till forklaring av individuellt beslutsfattande

I. Varje berord person som dr foremal for ett beslut som fattas av tillhandahéllaren pa
grundval av utdata fran ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga II1, med
undantag for system som fortecknas i1 punkt 2 1 den bilagan, och som har rittslig verkan
eller pé liknande sétt 1 betydande grad paverkar den personen pé ett sitt som de anser ha en
negativ inverkan pa deras hilsa, sikerhet eller grundldggande rittigheter, ska ha rétt att
erhdlla tydliga och meningsfulla forklaringar av Al-systemets roll i beslutsforfarandet och

de viktigaste delarna av det beslut som fattats.
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2. Punkt 1 &r inte tillamplig pé anvéndning av Al-system for vilka undantag fran eller
begransningar av skyldigheten enligt den punkten foljer av unionsrétten eller nationell rétt i

Overensstaimmelse med unionsritten.

3. Denna artikel &r endast tilldmplig i den utstrackning som den rittighet som avses i punkt 1

inte pd annat sétt foreskrivs i unionsratten.

Artikel 87

Rapportering av overtrddelser och skydd av personer som rapporterar overtrddelser

Direktiv (EU) 2019/1937 ska tilldmpas pa rapportering av dvertrddelser av denna férordning och

skydd for personer som rapporterar sddana dvertradelser.

AVSNITT 5
TILLSYN, UTREDNING, EFTERLEVNADSKONTROLL OCH OVERVAKNING

AV LEVERANTORER AV AI-MODELLER FOR ALLMANNA ANDAMAL

Artikel 88

Kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna for leverantorer av AI-modeller for allmdnna dndamal

1. Kommissionen ska ha exklusiv befogenhet att utova tillsyn avseende och kontrollera
efterlevnaden av kapitel V, med beaktande av rittssdkerhetsgarantierna enligt artikel 94.
Kommissionen ska anfortro genomforandet av dessa uppgifter till Al-byran, utan att det
paverkar kommissionens organisationsbefogenheter och befogenhetsfordelningen mellan

medlemsstaterna och unionen pa grundval av fordragen.
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Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 75.3 far marknadskontrollmyndigheterna
begéra att kommissionen utovar de befogenheter som faststills i detta avsnitt, om detta ar
nodvindigt och proportionellt for att hjdlpa dem att fullgéra sina uppgifter enligt denna

forordning.

Artikel 89

Overvakningsdtgdrder

For att utfora de uppgifter som tilldelas den enligt detta avsnitt far Al-byran vidta
nddvéndiga atgérder for att Gvervaka att leverantorer av Al-modeller for allmidnna &ndamaél
genomfor och efterlever denna forordning pa ett effektivt sétt, inbegripet deras efterlevnad

av godkénda uppforandekoder.

Leverantorer 1 efterfoljande led ska ha rétt att [imna in ett klagomal om G&vertradelse av
denna forordning. Ett klagomal ska vara vederborligen motiverat och innehalla atminstone

foljande uppgifter:
a)  Kontaktpunkten for leverantoren av den berdrda Al-modellen for allménna dndamal.

b)  En beskrivning av relevanta fakta, de berorda bestimmelserna i denna férordning
och skalet till att leverantoren 1 efterféljande led anser att leverantdren av den

berérda Al-modellen for allménna dndamal har overtrétt denna férordning.

c)  All 6vrig information som den leverantor 1 efterféljande led som skickade begéran
anser vara relevant, inbegripet, i forekommande fall, information som samlats in pa

eget initiativ.
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Artikel 90

Varningar fran den vetenskapliga panelen om systemrisker

Den vetenskapliga panelen far [dmna en kvalificerad varning till AI-byran om den har

anledning att missténka att

a)  en Al-modell for allménna dndamal utgdr en konkret identifierbar risk pd unionsniva,

eller
b) en Al-modell for allminna dndamal uppfyller de villkor som anges 1 artikel 51.

Efter en sddan kvalificerad varning far kommissionen, genom Al-byran och efter att ha
informerat styrelsen, utova de befogenheter som faststills i detta avsnitt i syfte att bedoma

arendet. Al-byrén ska informera styrelsen om alla atgérder enligt artiklarna 91-94.

En kvalificerad varning ska vara vederbdrligen motiverad och innehalla dtminstone

foljande uppgifter:

a)  Kontaktpunkten for leverantoren av den berdrda Al-modellen for allménna d&ndamal

med systemrisk.
b)  En beskrivning av relevanta fakta och skélen till den vetenskapliga panelens varning.

c)  All 6vrig information som den vetenskapliga panelen anser vara relevant, inbegripet,

i foreckommande fall, information som samlats in pa eget initiativ.
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Artikel 91

Befogenhet att begdra dokumentation och information

Kommissionen féar begédra att leverantéren av den berérda Al-modellen for allménna
andamal tillhandahéller den dokumentation som utarbetats av leverantdren i enlighet med
artiklarna 53 och 55, eller all ytterligare information som &dr nddvéndig for att bedoma

leverantorens efterlevnad av denna forordning.

Innan begiran om information skickas far Al-byran inleda en strukturerad dialog med

leverantoren av Al-modellen for allmidnna dndamal.

Pé en vederborligen motiverad begéran frén den vetenskapliga panelen far kommissionen
utfarda en begiran om information till en leverantor av en Al-modell for allménna
dndamal, om tillgangen till information &r nddvédndig och proportionell for fullgérandet av

den vetenskapliga panelens uppgifter enligt artikel 68.2.

Begéran om information ska innehélla uppgifter om den rittsliga grunden for och syftet
med begiran, en specifikation av vilken information som begérs, en tidsfrist inom vilken
informationen ska tillhandahéllas samt de sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 101 for

tillhandahallande av oriktig, ofullstdndig eller vilseledande information.
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5. Leverantoren av den berdrda Al-modellen for allminna dndamal, eller dennes foretradare,
ska tillhandahilla den begdrda informationen. Nar det giller juridiska personer, foretag
eller firmor, eller om leverantoren inte dr en juridisk person, ska de personer som ar
behoriga att foretrada dem enligt lag eller deras stadgar tillhandahélla den begérda
informationen pa uppdrag av leverantoren av den berdrda Al-modellen for allmdnna
dndamal. I behorig ordning befullméktigade jurister far ldmna information pé sina
huvudméns vignar. Huvudménnen forblir dock fullt ut ansvariga om den tillhandahallna

informationen dr ofullstidndig, oriktig eller vilseledande.

Artikel 92

Befogenhet att genomféra utvirderingar

1. Al-byrén fér, efter samrad med styrelsen, genomfora utvédrderingar av den berorda Al-

modellen for allménna &ndamal i syfte att

a)  bedOma leverantorens efterlevnad av skyldigheterna enligt denna forordning, om den

information som samlats in enligt artikel 91 ar otillracklig, eller

b)  undersoka systemrisker pa unionsnivd for Al-modeller for allménna &ndamél med
systemrisk, sdrskilt efter en kvalificerad varning fran den vetenskapliga panelen 1

enlighet med artikel 90.1 a.

2. Kommissionen far besluta att utse oberoende experter som ska utfora utvarderingar pa dess
véagnar, inbegripet fran den vetenskapliga panel som inréttats enligt artikel 68. Oberoende

experter som utses for denna uppgift ska uppfylla de kriterier som anges i artikel 68.2.
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3. Vid tillimpningen av punkt 1 far kommissionen begdra atkomst till den berdrda Al-
modellen for allmédnna &ndamal genom applikationsprogrammeringsgranssnitt (API) eller

ytterligare ldmpliga tekniska medel och verktyg, inbegripet killkod.

4. I begiran om dtkomst ska anges den réttsliga grunden, syftet med och skilen till begéran,
den tidsfrist inom vilken dtkomsten ska tillhandahallas samt de sanktionsavgifter som

foreskrivs 1 artikel 101 for underlatenhet att ge atkomst.

5. Leverantorerna av den berérda Al-modellen for allmdnna d&ndamél eller deras ombud ska
lamna den information som kravs. Nar det giller juridiska personer, foretag eller firmor,
eller om leverantoren inte ar en juridisk person, ska de personer som dr behoriga att
foretrdda dem enligt lag eller stadgar tillhandahalla den begérda dtkomsten pd uppdrag av

leverantoren av den berorda Al-modellen for allmédnna dndamal.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststiller nirmare arrangemang och
villkor for utvédrderingarna, inbegripet ndrmare bestimmelser for deltagande av oberoende
experter, och forfarandet for att vdlja ut dem. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

7. Innan Al-byrén begir dtkomst till den berorda Al-modellen for allménna d&ndamal far den
inleda en strukturerad dialog med leverantdren av Al-modellen for allménna dndamal for
att samla in mer information om den interna testningen av modellen, interna
skyddsétgirder for att forebygga systemrisker och andra interna forfaranden och atgirder

som leverantdren har vidtagit for att minska sddana risker.
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Artikel 93
Befogenhet att begdra dtgdrder

1. Naér det dr nodvandigt och ldmpligt far kommissionen begéra att leverantorer

a)  vidtar lampliga atgarder for att fullgora de skyldigheter som foreskrivs 1 artiklarna 53
och 54,

b)  genomfor riskreducerande atgirder, om den utvirdering som utforts i enlighet med
artikel 92 har gett upphov till allvarliga och vél underbyggda farhdgor om en

systemrisk pd unionsniva,
c) begrinsa tillhandahallandet p4 marknaden, dra tillbaka eller dterkalla modellen.

2. Innan en atgird begirs far Al-byran inleda en strukturerad dialog med leverantoren av Al-

modellen for allmédnna dndamal.

3. Om leverantoren av Al-modellen for allmidnna &ndamél med systemrisk under den
strukturerade dialog som avses i punkt 2 erbjuder att ita sig att genomfora riskreducerande
atgarder for att hantera en systemrisk pa unionsniva, far kommissionen genom beslut gora

dessa ataganden bindande och forklara att det inte finns négra ytterligare skal till tgérder.
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Artikel 94

Processuella rdttigheter for ekonomiska operatorer av AI-modellen med allmdnna dndamdl

Artikel 18 1 forordning (EU) 2019/1020 ska 1 tillampliga delar gilla for leverantérer av AI-modellen
for allmdnna d&ndamal, utan att det paverkar de mer specifika processuella rittigheter som foreskrivs

i den hér forordningen.

Kapitel X
Uppforandekoder och riktlinjer

Artikel 95
Uppforandekod for frivillig tillimpning av specifika krav

1. Al-byrén och medlemsstaterna ska uppmuntra och underlétta utarbetandet av
uppforandekoder, inbegripet tillhdrande styrningsmekanismer, som ar avsedda att frimja
frivillig tillampning pé Al-system, utom Al-system med hog risk, av vissa eller alla av de
krav som anges i kapitel III avsnitt 2, med beaktande av tillgdngliga tekniska 16sningar och

bésta branschpraxis som mojliggdr tillimpning av sddana krav.
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2. Al-byran och medlemsstaterna ska underlétta utarbetandet av uppforandekoder for frivillig
tillimpning, inbegripet av tillhandahéllare, av sédrskilda krav pa alla Al-system, pa
grundval av tydliga mél och centrala resultatindikatorer for att méta uppnaendet av dessa

mal, inbegripet men inte begrinsat till, sddana inslag som
a) tillimpliga inslag som foreskrivs i unionens etiska riktlinjer for tillforlitlig Al

b)  beddma och minimera Al-systemens inverkan pa miljoméssig héllbarhet, inbegripet
ndr det giller energieffektiv programmering och teknik for effektiv utformning,

traning och anvéndning av Al,

c) fradmja Al-kunnighet, sdrskilt hos personer som arbetar med utveckling, drift och

anvindning av Al,

d)  underlitta en inkluderande och diversifierad utformning av Al-system, bland annat
genom att inrdtta inkluderande och diversifierade utvecklingsteam och frdmja

berdrda parters deltagande i den processen,

e) bedoma och forebygga Al-systemens negativa inverkan pa sérbara personer eller
grupper av sdrbara personer, inbegripet nar det géller tillgénglighet f6r personer med

funktionsnedsattning, samt pd jamstéilldheten.
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Uppforandekoder far utarbetas av enskilda leverantorer eller tillhandahallare av Al-system
eller av organisationer som foretrader dem eller av bada dessa, inbegripet genom att
eventuella berdrda parter och deras representativa organisationer involveras, inbegripet
organisationer i civilsamhéllet och den akademiska varlden. Uppforandekoder far omfatta
ett eller flera Al-system med beaktande av likheten mellan de berdrda systemens avsedda

andamal.

Nér Al-byran och medlemsstaterna uppmuntrar och underléttar utarbetandet av
uppforandekoder ska de ta hiansyn till de sdrskilda intressen och behov som smé och

medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, har.
Artikel 96
Riktlinjer fran kommissionen om genomférandet av denna forordning

Kommissionen ska utarbeta riktlinjer for det praktiska genomforandet av denna forordning,

sarskilt avseende

a) tillimpningen av de krav och skyldigheter som avses i artiklarna 8—15 och i

artikel 25,
b) de forbjudna anvindningsomraden som avses i artikel 5,
c) det praktiska genomforandet av bestimmelserna om vésentliga dndringar,

d) det praktiska genomforandet av de transparensskyldigheter som faststills 1 artikel 50,
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e) detaljerad information om denna forordnings forhallande till unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I samt med annan relevant

unionsrétt, inbegripet nér det géller enhetlighet 1 efterlevnaden av den,
f)  tillaimpningen av definitionen av ett Al-system enligt artikel 3.1.

Nér kommissionen utfardar sddana riktlinjer ska den dgna sérskild uppmarksamhet &t

behoven hos sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, lokala offentliga

myndigheter och sektorer som mest sannolikt kommer att beroras av denna forordning.

De riktlinjer som avses i forsta stycket i denna punkt ska ta vederborlig hdnsyn till den

allmént erkdnda senaste utvecklingen nér det giller Al samt till relevanta harmoniserade

standarder och gemensamma specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41, eller till de

harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer som faststélls enligt unionens

harmoniseringslagstiftning.

uppdatera redan antagna riktlinjer nir det anses nodvéandigt.

Pa begéran av medlemsstaterna eller Al-byran, eller pa eget initiativ, ska kommissionen
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Kapitel XI

Delegering av befogenheter och kommittéforfarande

Artikel 97

Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3,
43.5,43.6,47.5,51.3,52.4, 53.5 och 53.6 ska ges till kommissionen for en period pa fem
ar fran och med den ... [dagen for denna forordnings ikrafttridande]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgangen av
perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas
med perioder av samma lidngd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en

sddan forlingning senast tre mdnader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6,
47.5,51.3,52.4, 53.5 och 53.6 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det

paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.
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4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 6.6 eller 6.7, artikel 7.1 eller 7.3, artikel 11.3,
artikel 43.5 eller 43.6, artikel 47.5, 51.3, 52.4 eller 53.5 eller artikel 53.6 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period av tre manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forldngas

med tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
Artikel 98
Kommitteéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 férordning (EU) nr 182/2011 tillampas.
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Kapitel XII

Sanktioner

Artikel 99

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska i1 enlighet med de villkor som faststills i denna forordning faststélla
bestimmelser om sanktioner och andra efterlevnadséatgarder som ocksa kan innefatta
varningar och icke-monetéra atgérder som ska tillampas vid operatdrers overtradelser av
bestammelserna i denna forordning och vidta alla nddvandiga atgirder for att se till att de
tillimpas korrekt och effektivt, varvid hdnsyn ska tas till de riktlinjer som kommissionen
utfardat enligt artikel 96. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskriackande. De ska ta hinsyn till sm& och medelstora foretags, inbegripet

uppstartsforetags, intressen och deras ekonomiska barkraft.

2. Medlemsstaterna ska utan dréjsmaél och senast den dag da denna férordning borjar
tillimpas underrdtta kommissionen om de regler om sanktioner och andra
efterlevnadsatgirder som avses i punkt 1 och utan drojsmél underritta den om eventuella

senare dndringar av dem.

3. Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvindningsomraden som avses i artikel 5 ska
vara foreméal for administrativa sanktionsavgifter pa upp till 35 000 000 EUR eller, om
overtradelsen begas av ett foretag, upp till 7 % av dess totala globala drsomséttning for det

foregdende rakenskapséaret, beroende pa vilket som ar hogst.
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Bristande efterlevnad av ndgon av foljande bestimmelser som hér samman med operatorer
eller anmélda organ utdver de bestimmelser som faststélls i artikel 5 ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pa upp till 15 000 000 EUR eller, om overtradelsen begés
av ett foretag, upp till 3 % av dess totala globala arsomséttning under det féregaende

rakenskapséret, beroende pa vilket som ar hogst:

a)  Leverantorers skyldigheter enligt artikel 16.

b)  Ombuds skyldigheter enligt artikel 22.

c) Importorers skyldigheter enligt artikel 23.

d) Distributorers skyldigheter enligt artikel 24.

e) Tillhandahallares skyldigheter enligt artikel 26.

f)  Kraven och skyldigheterna for anmélda organ enligt artikel 31, 33.1, 33.3, 33.4 eller
34.

g)  Transparensskyldigheterna for leverantorer och tillhandahallare enligt artikel 50.

Tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information till anmélda organ
eller nationella behdriga myndigheter som svar pa en begiran ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pd upp till 7 500 000 EUR eller, om dvertriddelsen begas av ett foretag,
upp till 1 % av dess totala globala drsomsittning for det foregaende riakenskapsaret,

beroende pé vilket som &r hogst.

Nar det giller smé och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, ska varje
sanktionsavgift som avses i denna artikel uppga till hogst de procentsatser eller belopp som

avses 1 punkterna 3, 4 och 5, beroende pa vilket belopp som é&r ligre.
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7. Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska éldggas och beslut om

storleken pa den administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta

omstandigheter 1 den specifika situationen beaktas och vederborlig hdnsyn, i

forekommande fall, tas till

a)  Overtriddelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser med
beaktande av det berérda Al-systemets syfte samt, ndr sd ar lampligt, antalet berdrda
personer och omfattningen av den skada som de har lidit,

b)  huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av andra
marknadskontrollmyndigheter pad samma operatdr for samma Svertridelse,

c)  huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av andra myndigheter
pa samma operator for overtradelser av annan unionsritt eller nationell ratt, niar
saddana dvertradelser beror pd samma verksamhet eller underlatenhet som utgor en
relevant dvertradelse av denna forordning,

d) storleken p4, drsomsittningen och marknadsandelen for den operatdr som begatt
Overtradelsen,

e) eventuell annan forsvirande eller formildrande faktor som ir tillamplig pa
omstandigheterna i fallet, sisom ekonomisk vinst som gors eller forlust som undviks,
direkt eller indirekt, genom Gvertriddelsen,

f)  graden av samarbete med nationella behdriga myndigheter for att komma till ritta
med Gvertrddelsen och minska dess potentiella negativa effekter,
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g)  operatorens grad av ansvar med beaktande av de tekniska och organisatoriska

atgirder som genomforts av denne,

h)  det sitt pa vilket overtradelsen kom till den nationella behoriga myndighetens
kdnnedom, sérskilt huruvida, och i sddana fall 1 vilken man, operatdren anmaélde

overtriadelsen,
1)  om Overtrddelsen skett med uppsét eller genom oaktsamhet,

1 alla atgirder som vidtagits av operatoren for att minska den skada som de berérda

personerna lidit.

8. Varje medlemsstat ska faststilla regler om i vilken utstrickning administrativa
sanktionsavgifter far paforas offentliga myndigheter och organ som ér inrdttade

1 medlemsstaten.

0. Beroende pa medlemsstatens réttssystem fér reglerna om administrativa sanktionsavgifter
tillimpas pé ett sddant sitt att sanktionsavgifterna utdoms av behdriga nationella domstolar
eller andra organ, beroende pa vad som ér tillampligt i dessa medlemsstater. Tillimpningen

av sadana regler i1 dessa medlemsstater ska ha motsvarande verkan.

10. Utovandet av befogenheter enligt denna artikel ska omfattas av ldmpliga
rattssidkerhetsgarantier 1 enlighet med unionsrétten och nationell ratt, inbegripet effektiva

rattsmedel och rattssakerhet.

11. Medlemsstaterna ska drligen underritta kommissionen om de administrativa
sanktionsavgifter som de har utfirdat under det éret, 1 enlighet med denna artikel, och om

eventuella relaterade réttstvister eller réttsliga forfaranden.
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Artikel 100

Administrativa sanktionsavgifter for unionens institutioner, organ och byrder

1. Europeiska datatillsynsmannen far dligga administrativa sanktionsavgifter for de av
unionens institutioner, organ och byraer som omfattas av denna férordning. Vid beslut om
huruvida administrativa sanktionsavgifter ska dldggas och beslut om storleken pa den
administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omsténdigheter i den

specifika situationen beaktas och vederborlig hédnsyn ska tas till foljande:

a)  Overtridelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser, med
beaktande av det berérda Al-systemets syfte samt, ndr sd ar lampligt, antalet berdrda

personer och omfattningen av den skada som de har lidit.

b)  Graden av unionsinstitutionens, unionsorganets eller unionsbyrans ansvar, med

beaktande av de tekniska och organisatoriska atgérder som de har genomfort.

c)  Alla atgérder som unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyréan vidtar for att

mildra den skada som de berdrda personerna lidit.

d)  Graden av samarbete med Europeiska datatillsynsmannen for att atgarda
overtridelsen och minska dess potentiella negativa effekter, inbegripet efterlevnad av
nagon av de atgirder som tidigare forordnats av Europeiska datatillsynsmannen mot

unionens berdrda institution, organ eller byra med avseende pa samma fraga.
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e)  Eventuella liknande tidigare Overtrddelser som begétts av unionens institution, organ

eller byra.

f)  Det sitt pa vilket 6vertrddelsen kom till Europeiska datatillsynsmannens kdnnedom,
sarskilt huruvida och i sa fall i vilken omfattning unionsinstitutionen, unionsorganet

eller unionsbyran anmaélde dvertradelsen.
g)  Den érliga budgeten for unionsinstitutionen, unionsbyran eller unionsorganet.

2. Bristande efterlevnad av det forbud mot Al-anvindningsomraden som avses 1 artikel 5 ska

medfora administrativa sanktionsavgifter pa upp till 1 500 000 EUR.

3. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller skyldigheter enligt denna forordning
an de som faststills i artikel 5 ska medfora administrativa sanktionsavgifter pa upp

till 750 000 EUR.

4. Innan ett beslut fattas enligt denna artikel ska Europeiska datatillsynsmannen ge den eller
det av unionens institutioner, organ eller byrder som ar foremal for forfarandet som
genomfors av Europeiska datatillsynsmannen mojlighet att horas om den mojliga
overtradelsen. Europeiska datatillsynsmannen ska grunda sina beslut endast pa inslag och
omstdndigheter som de berdrda parterna har getts mojlighet att yttra sig om. Eventuella

klagande ska vara ndra knutna till forfarandet.
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5. De berdrda parternas ritt till forsvar ska iakttas fullstandigt i forfarandena. De ska ha rétt
att fa tillgang till Europeiska datatillsynsmannens akt, med forbehall for enskildas eller

foretags berattigade intresse av skydd av sina personuppgifter eller affirshemligheter.

6. De medel som samlats in genom élédggande av sanktionsavgifter 1 denna artikel ska bidra
till unionens allménna budget. Sanktionsavgifterna fér inte paverka den d&ndamaélsenliga
funktionen for den unionsinstitution, det unionsorgan eller unionsbyré som alagts

sanktionsavgiften.

7. Europeiska datatillsynsmannen ska arligen underritta kommissionen om de administrativa
sanktionsavgifter som den alagt enligt denna artikel och om eventuella rittstvister eller

rittsliga forfaranden den inlett.

Artikel 101

Sanktionsavgifter for leverantérer av AI-modeller for allmdnna dndamal

1. Kommissionen fér dlédgga leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal
sanktionsavgifter pa upp till 3 % av deras totala globala drsomsittning under det
foregdende ridkenskapséret eller 15 000 000 EUR, beroende pa vilket som dr hogst, om

kommissionen konstaterar att leverantdren uppsatligen eller av oaktsamhet har
a)  Overtritt de relevanta bestimmelserna 1 denna férordning,

b)  underlatit att tillmotesga en begidran om en handling eller om information enligt

artikel 91, eller lamnat oriktiga, ofullstdndiga eller vilseledande uppgifter,
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c) underldtit att f6lja en dtgird som begirts enligt artikel 93,

d)  underldtit att ge kommissionen tillgang till AI-modellen for allménna dndamal eller
Al-modellen for allmdnna andamal med systemrisk i syfte att genomfora en

utvirdering enligt artikel 92.

Vid faststdllandet av sanktionsavgiften eller det 10pande vitesbeloppet ska hiansyn tas till
overtradelsens art, allvarlighet och varaktighet, varvid vederborlig hansyn ska tas till
principerna om proportionalitet och ldmplighet. Kommissionen ska ockséd beakta ataganden
som gjorts 1 enlighet med artikel 93.3 eller som gjorts i relevanta uppférandekoder i

enlighet med artikel 56.

Innan kommissionen antar beslutet enligt punkt 1 ska den meddela sina preliminira
iakttagelser till leverantdren av Al-modellen for allménna &ndamal och ge denne mdjlighet

att horas.

Sanktionsavgifter som alaggs i enlighet med denna artikel ska vara effektiva,

proportionella och avskrackande.

Information om sanktionsavgifter som élagts enligt denna artikel ska ocksa ldmnas till

styrelsen nér sa dr lampligt.

Europeiska unionens domstol ska ha obegransad behorighet att prova kommissionens
beslut om faststillande av sanktionsavgifter enligt denna artikel. Den far upphéva, sianka

eller hoja élagda sanktionsavgifter.
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6. Kommissionen ska anta genomforandeakter med nérmare bestimmelser och
rittssdkerhetsgarantier for forfaranden infor ett eventuellt antagande av beslut enligt
punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

Kapitel XIII

Slutbestammelser

Artikel 102
Andring av forordning (EG) nr 300/2008

I artikel 4.3 1 forordning (EG) nr 300/2008 ska foljande stycke laggas till:

”Vid antagandet av detaljerade bestimmelser avseende tekniska specifikationer och forfaranden for
godkédnnande och anvindning av sdkerhetsutrustning som ror system for artificiell intelligens i den
mening som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/ ...**, ska kraven i kapitel

[T avsnitt 2 1 den férordningen beaktas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om dndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELI: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 103
Andring av forordning (EU) nr 167/2013

I artikel 17.5 1 forordning (EU) nr 167/2013 ska f6ljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av delegerade akter enligt forsta stycket rorande system for artificiell intelligens
som &r sdakerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och ridets férordning

(EU) 2024/ ... ** ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (f6rordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELIL: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 104
Andring av forordning (EU) nr 168/2013

I artikel 22.5 1 forordning (EU) nr 168/2013 ska f6ljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av delegerade akter enligt forsta stycket rorande system for artificiell intelligens
som &r sdakerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och ridets férordning

(EU) 2024/ ... ™* ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (f6rordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELIL: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 105
Andring av direktiv 2014/90/EU

I artikel 8 1 direktiv 2014/90/EU ska foljande punkt laggas till:

5. For system for artificiell intelligens som dr sdkerhetskomponenter i den mening som avses

i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/ ... ** ska kommissionen, néir den

utfor sin verksamhet enligt punkt 1 och nér den antar tekniska specifikationer och
provningsstandarder i enlighet med punkterna 2 och 3, beakta de krav som anges 1

kapitel III avsnitt 2 1 den férordningen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om éndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELI: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pd denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 106
Andring av direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 1 direktiv (EU) 2016/797 ska foljande punkt laggas till:

”12. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 och genomfoérandeakter enligt punkt 11
rorande system for artificiell intelligens som é&r sidkerhetskomponenter i den mening som
avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ...™* ska kraven i kapitel III

avsnitt 2 1 den forordningen beaktas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om éndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELI: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 107
Andring av forordning (EU) 2018/858

I artikel 5 1 forordning (EU) 2018/858 ska foljande punkt laggas till:

4, Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 3 rorande system for artificiell intelligens
som dr sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2024/ ... ** ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELIL: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 108
Andringar av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska éndras pa foljande sétt:
1. I artikel 17 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska vid antagandet av
genomforandeakter enligt punkt 1 rorande system for artificiell intelligens som &r
sakerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2024/ ... ** kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/ ... om harmoniserade regler
for artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)
nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och

(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELI: ...).”

2. I artikel 19 ska foljande punkt ldggas till:

”4. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2 rorande system for
artificiell intelligens som ar sdkerhetskomponenter i den mening som avses i
forordning (EU) 2024/ ... ** ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen
beaktas.”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
= EUT: for in numret pa denna forordning i (2021/0106 (COD)).
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I artikel 43 ska foljande punkt laggas till:

”4.  Vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rérande system for artificiell
intelligens som &r sdkerhetskomponenter i den mening som avses i forordning

(EU) 2024/ ... * ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

4. I artikel 47 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2 rorande system for
artificiell intelligens som ar sdakerhetskomponenter i den mening som avses i
forordning (EU) 2024/ ... * ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen
beaktas.”

5. I artikel 57 ska foljande punkt laggas till:

”Vid antagandet av dessa genomforandeakter rorande system for artificiell intelligens som

ar sakerhetskomponenter i den mening som avses i férordning (EU) 2024/ ... * ska kraven

i kapitel IIT avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

6. I artikel 58 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2 rérande system for
artificiell intelligens som &r sdkerhetskomponenter i den mening som avses i
forordning (EU) 2024/ ... * ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den férordningen
beaktas.”

* EUT: for in numret pa denna forordning i (2021/0106 (COD)).
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Artikel 109
Andring av forordning (EU) 2019/2144

I artikel 11 1 forordning (EU) 2019/2144 ska foljande punkt ldggas till:

”3. Vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 2 rérande system for artificiell
intelligens som &r sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2024/ ... ** ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen
beaktas.

Europaparlamentets och radets forordning 2024/ ... om harmoniserade regler {or artificiell
intelligens och om andring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU)
nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven
2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om artificiell intelligens)
(EUT L, ELL: ...).”

* EUT: for in 1 texten numret pa denna forordning (2021/0106(COD)) och komplettera
motsvarande fotnot.
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Artikel 110
Andring av direktiv (EU) 2020/1828

I bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/182838 ska foljande punkt

laggas till:

’68.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/ ...* om harmoniserade regler for
artificiell intelligens och om éndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)

nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144
samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (férordning om
artificiell intelligens) (EUT L, ELI: ...).”

Artikel 111
Al-system som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk

och Al-modeller for allmdnna dndamdl som redan sldppts ut pd marknaden

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3 a ska Al-system som é&r
komponenter i de stora it-system som inrdttats genom de réttsakter som fortecknas i

bilaga X och som har sléppts ut pa marknaden eller tagits i bruk foére den ... [36 manader
fran dagen for denna forordnings ikrafttraidande] bringas i 6verensstimmelse med denna

forordning senast den 31 december 2030.

58

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 av den 25 november 2020 om
grupptalan for att skydda konsumenters kollektiva intressen och om upphédvande av direktiv
2009/22/EG (EUT L 409, 4.12.2020, s. 1).

EUT: Vénligen for i texten in datum och nummer for denna férordning (2021/0106(COD)).
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De krav som faststélls i denna forordning ska beaktas vid den utvérdering av varje stort it-
system inréttat genom de réttsakter fortecknade i bilaga X som ska utforas i enlighet med

de rattsakterna och 1 de fall dessa rattsakter ersitts eller andras.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3 a ska denna forordning
tillimpas pé andra operatorer av Al-system med hdg risk 4n de system som avses i punkt 1
i den hér artikeln och som har slippts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore den ... [24
manader frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande], endast om dessa system frén
och med den dagen fordndras betydligt nir det géller sin utformning. Under alla
omstandigheter ska leverantorer och tillhandahéllare av Al-system med hog risk som ér
avsedda att anvdndas av offentliga myndigheter vidta nddvandiga atgarder for att uppfylla
kraven och skyldigheterna i denna forordning senast den ... [sex ar frdn dagen for denna

forordnings ikrafttradande].

Leverantorer av Al-modeller for allmédnna dandamal som har sléppts ut pa marknaden fore
den ... [12 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] ska vidta nodvindiga
atgidrder for att uppfylla de skyldigheter som faststills i denna férordning senast den ... [36

manader frdn dagen for denna forordnings ikrafttradande].

PE-CONS 24/1/24 REV 1 369

SV



Artikel 112

Utvirdering och oversyn

1. Kommissionen ska bedoma behovet av att dndra forteckningen 1 bilaga I1I och av
forteckningen 1 artikel 5 over forbjudna Al-anvindningsomraden en gang om aret efter det
att denna forordning har tritt i kraft och fram till utgdngen av perioden for delegering av
befogenhet i artikel 97. Kommissionen ska ldgga fram resultaten av denna bedomning for

Europaparlamentet och radet.

2. Senast den ... [fyra ar frén dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och dérefter vart
fjarde ar ska kommissionen utvérdera och rapportera till Europaparlamentet och radet om

foljande:

a)  Behovet av dndringar som utvidgar befintliga omradesrubriker eller lagger till nya

omradesrubriker 1 bilaga III.

b)  Andringar av forteckningen dver Al-system som kriver ytterligare

transparensatgarder i enlighet med artikel 50.

¢)  Andringar som okar tillsyns- och styrningssystemets effektivitet.
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3. Kommissionen ska senast den ... [fem &r fran dagen for denna forordnings ikrafttradande]
och dérefter vart fjarde ar 6verlimna en rapport om utvarderingen och 6versynen av denna
forordning till Europaparlamentet och rddet. Rapporten ska innehalla en bedomning av
efterlevnadskontrollens struktur och det eventuella behovet av att en unionsbyrd kommer
till ratta med eventuella konstaterade brister. Pa grundval av resultaten ska denna rapport
vid behov atfoljas av ett forslag till &ndring av denna forordning. Rapporten ska

offentliggoras.
4. I de rapporter som avses 1 punkt 2 ska sirskild uppmérksamhet dgnas at

a)  statusen for de nationella behoriga myndigheternas ekonomiska resurser, tekniska
utrustning och personal for att effektivt kunna utfora de uppgifter som de tilldelas

enligt denna forordning,

b) tillstdndet for sanktionerna, sérskilt de administrativa sanktionsavgifter som avses 1
artikel 99.1 och som tillimpas av medlemsstaterna pa dvertradelser av

bestimmelserna i denna férordning,

c) antagna harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som utarbetats

till stod for denna forordning,

d) antalet foretag som kommer in pa marknaden efter det att denna forordning har borjat

tillimpas och hur manga av dem som ar sma och medelstora foretag.
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Senast den ... [fyra ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
utvdrdera Al-byrans funktion, huruvida Al-byran har fatt tillrickliga befogenheter och
tillracklig behorighet for att fullgora sina uppgifter och huruvida det skulle vara relevant
och nddvindigt for ett korrekt genomforande och en korrekt kontroll av efterlevnaden av
denna forordning att uppgradera byran och dess befogenheter nér det géller
efterlevnadskontroll och 6ka dess resurser. Kommissionen ska éverldmna en rapport om

sin utvérdering till Europaparlamentet och radet.

Senast den ... [fyra ar frdn dagen for denna f6rordnings ikrafttrddande] och dérefter vart
fjarde ar ska kommissionen ldgga fram en rapport om dversynen av framstegen med
utvecklingen av standardiseringsprodukter for energieffektiv utveckling av Al-modeller for
allméinna dndamal, och utvirdera behovet av ytterligare atgérder eller insatser, inbegripet
bindande atgérder eller insatser. Rapporten ska dverldmnas till Europaparlamentet och

radet, och den ska offentliggoras.

Senast den ... [fyra &r frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och dérefter vart
tredje ar ska kommissionen utvirdera de frivilliga uppforandekodernas inverkan och
effektivitet for att fradmja tilldmpningen av kraven i kapitel III avsnitt 2 f6r andra Al-system
an Al-system med hog risk och eventuellt andra ytterligare krav for Al-system andra én

Al-system med hog risk, inbegripet vad géller miljomassig hallbarhet.

Vid tillampning av punkterna 1-7 ska styrelsen, medlemsstaterna och de nationella
behoriga myndigheterna vid begéran tillhandahalla information till kommissionen utan

oskaligt drojsmal.
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9. Kommissionen ska nér den utfor de utvarderingar och dversyner som avses i punkterna 1
till 7 ta hansyn till stdndpunkter och slutsatser fran styrelsen, Europaparlamentet, rddet och

andra relevanta organ eller kéllor.

10. Kommissionen ska om nddvéndigt 6verlimna lampliga forslag om dndring av denna
forordning, med sdrskild hinsyn till teknikens utveckling och Al-systems inverkan pa hélsa
och sikerhet och grundldggande réttigheter och mot bakgrund av tendenserna inom

informationssambhallet.

11. For att vigleda de utviarderingar och 6versyner som avses i punkterna 1-7 ska Al-byran ata
sig att ta fram en objektiv och deltagandebaserad metod for utvérdering av risknivéerna pa

grundval av de kriterier som anges i de relevanta artiklarna och inférandet av nya system i

a)  forteckningen i bilaga III, inbegripet utvidgning av befintliga omradesrubriker eller

tilligg av nya omrédesrubriker i denna bilaga,
b)  forteckningen 6ver de forbjudna anvindningsomraden som faststélls i artikel 5, och

c) forteckningen dver Al-system som kriver ytterligare transparenséatgarder enligt

artikel 50.

12. Varje dndring av denna férordning enligt punkt 10, eller relevanta delegerade akter eller
genomforandeakter, som ror unionens sektorsspecifika harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 bilaga I avsnitt B, ska ta hinsyn till sdrdragen 1 lagstiftningen inom varje
sektor och befintliga mekanismer for styrning, bedomning av dverensstimmelse och

efterlevnadskontroll samt myndigheter som inréttats inom denna.
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13. Senast den ... [sju ar frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] ska kommissionen
gora en beddmning av efterlevnadskontrollen av denna foérordning och ldmna en rapport
om detta till Europaparlamentet, radet samt Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
med beaktande av de forsta aren av tilldimpningen av denna férordning. Pa grundval av
resultaten ska denna rapport vid behov atfoljas av ett forslag till &ndring av denna
forordning med avseende pa efterlevnadskontrollens struktur och behovet av att en EU-

byrd kommer till rdtta med eventuella konstaterade brister.

Artikel 113
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [24 manader fran dagen for denna forordnings

ikrafttradande].
Emellertid géller att

a) kapitlen I och II ska tillimpas fran och med den ... [sex minader frin dagen for denna

forordnings ikrafttridande], att

b) kapitel IIT avsnitt 4, kapitlen V, VII och XII samt artikel 78 ska tillimpas fran och med
den ... [12 manader fran dagen for denna férordnings ikrafttridande], med undantag for

artikel 101, och att
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C) artikel 6.1 och motsvarande skyldigheter i denna forordning ska tillimpas frén och med

den ... [36 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utféardad 1 Bryssel den ...
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Forteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning

Avsnitt A — Forteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning som bygger pa den nya

lagstiftningsramen

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och
om dndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sakerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).

3. Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 20 november 2013 om
fritidsbatar och vattenskotrar och om upphivande av direktiv 94/25/EG (EUT L 354,
28.12.2013, s. 90).

4. Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sékerhetskomponenter till

hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

5. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem som &r

avsedda for anvindning 1 potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).
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6. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av

radioutrustning och om upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).

7. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av tryckbdrande

anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

8. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om
linbaneanldaggningar och om upphévande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016,
s. 1).

0. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om

personlig skyddsutrustning och om upphévande av rddets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81,
31.3.2016, s. 51).

10. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om
anordningar for forbrédnning av gasformiga brinslen och om upphévande av direktiv

2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

11. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv

98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
Avsnitt B. Forteckning 6ver annan unionsharmoniseringslagstiftning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om
gemensamma skyddsregler for den civila luftfarten och om upphdvande av férordning

(EG) nr 2320/2002 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om

godkénnande av och marknadstillsyn for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT

L 60, 2.3.2013, s. 52).

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om

godkdnnande och marknadstillsyn av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60,
2.3.2013,s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphévande av rédets direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014,
s. 146).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016 om
driftskompatibiliteten hos jarnvagssystemet inom Europeiska unionen (EUT L 138,

26.5.2016, s. 44).
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18. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkénnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och slédpfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som &r avsedda for sadana
fordon, om dndring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).

19. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2144 av den 27 november 2019 om
krav for typgodkdnnande av motorfordon och deras sldpvagnar samt de system,
komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sddana fordon, med
avseende pa deras allménna sikerhet och skydd for personer i fordonet och oskyddade
trafikanter, om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 och
om upphévande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 78/2009, (EG)
nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt kommissionens forordningar (EG) nr 631/2009,
(EU) nr 406/2010, (EU) nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU)
nr 1008/2010, (EU) nr 1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011,
(EU) nr 65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr 347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU)
nr 1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).
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20. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 2018/1139 av den 4 juli 2018 om
faststéllande av gemensamma bestdmmelser pa det civila luftfartsomradet och inrdttande
av Europeiska unionens byra for luftfartssdkerhet, och om éndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU)
nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och
radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1), 1 den man det ror sig om
konstruktion, produktion och utsldppande pa marknaden av luftfartyg som avses i
artikel 2.1 a och b i den forordningen, nér det géller obemannade luftfartyg och deras

motorer, propellrar, delar och utrustning for att kontrollera dem pa distans
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BILAGA 11

Forteckning dver de brott som avses 1 artikel 5.1 forsta stycket h iii
Brott som avses 1 artikel 5.1 forsta stycket h iii:
— Terrorism.
- Mainniskohandel.
— Sexuell exploatering av barn och barnpornografi.
— Olaglig handel med narkotika och psykotropa dmnen.
— Olaglig handel med vapen, ammunition och springdmnen.
— Mord och grov misshandel.
— Olaglig handel med minskliga organ eller vavnader.
— Olaglig handel med nukledra och radioaktiva &mnen.
— Minniskorov, olaga frihetsberévande och tagande av gisslan.
— Brott som omfattas av Internationella brottmélsdomstolens behorighet.

— Kapning av flygplan eller fartyg.
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— Valdtakt.

— Miljobrott.

— Organiserad stold eller vépnat ran.
— Sabotage.

— Deltagande i en kriminell organisation inblandad i ett eller flera av de brott som fortecknas

ovan.
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BILAGA 111
Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2

Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 dr de Al-system som anvinds inom nagot av féljande

omréden:
1. Biometri, i den man anvindningen dr tilldten enligt relevant unionsrétt eller nationell rétt:
a)  System for biometrisk fjarridentifiering.

Detta omfattar inte de Al-system som &r avsedda att anvédndas for biometrisk
verifiering och vars enda syfte dr att bekrifta att en viss fysisk person &r den person

som han eller hon péstér sig vara.

b)  Al-system som dr avsedda att anvindas for biometrisk kategorisering enligt kinsliga
eller skyddade attribut eller egenskaper som grundar sig pa inferens av dessa attribut

eller egenskaper.
c)  Al-system som &r avsedda att anvandas for kénsloigenkdnning.

2. Kiritisk infrastruktur: Al-system som &r avsedda att anvéndas som sdkerhetskomponenter i
samband med forvaltning och drift av kritisk digital infrastruktur, végtrafik eller i samband

med tillhandahéllande av vatten, gas, virme och el.
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3. Utbildning och yrkesutbildning:

a)  Al-system som &r avsedda att anvidndas for att faststélla tillgdng eller antagning eller
for att anvisa fysiska personer till institutioner for yrkesutbildning eller annan
utbildning pa alla nivaer.

b)  Al-system som dr avsedda att anvindas for att utvirdera laranderesultat, &ven nér
dessa resultat anvénds for att styra fysiska personers larandeprocess vid institutioner
for yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla nivéer.

c)  Al-system som &r avsedda att anvéndas for att bedoma den ldmpliga utbildningsniva
som en person kommer att erhalla eller kommer att kunna fa tillgéng till, inom ramen
for eller vid institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning pé alla nivéer.

d)  Al-system som &r avsedda att anvéndas for att vervaka och uppticka forbjudet
beteende bland studerande under provtillfillen inom ramen for eller vid institutioner
for yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla nivéer.

4. Anstdllning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande:

a)  Al-system som &r avsedda att anvidndas for rekrytering eller urval av fysiska
personer, sérskilt for att publicera riktade platsannonser, analysera och filtrera
platsansokningar och utvérdera kandidater.
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b)

Al-system som &r avsedd att anvidndas for att fatta beslut som paverkar villkoren for
arbetsrelaterade forhdllanden, befordringar och uppsigningar av arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, for uppgiftsfordelning pa grundval av individuellt beteende eller
personlighetsdrag eller egenskaper eller for att 6vervaka och utvérdera personers

prestationer och beteende inom ramen for sddana forhallanden.

5. Tillgang till och atnjutande av vésentliga privata tjanster och visentliga offentliga tjénster

och forméaner:

a)

b)

d)

Al-system som ir avsedda att anvdndas av offentliga myndigheter eller for offentliga
myndigheters rdkning for att utvérdera fysiska personers ritt till viasentliga forméner
och tjanster i form av offentligt stdd, inbegripet hilso- och sjukvérdstjanster, samt for

att bevilja, minska, upphéva eller aterkalla sddana forméner och tjénster.

Al-system som &r avsedda att anvédndas for att utvérdera fysiska personers
kreditvardighet eller faststilla deras kreditbetyg, med undantag for Al-system som

anvands i syfte att upptiacka ekonomiska bedragerier.

Al-system som &r avsedda att anvédndas for riskbeddomning och prisséttning 1

forhallande till fysiska personer nér det giller livforsdkring och sjukforsikring.

Al-system som ar avsedda att utvirdera och klassificera nodsamtal fran fysiska
personer eller anvindas for att sdnda ut eller for att faststélla prioriteringsordningen
for utsdndning av larmtjanster, inbegripet polis, brandkar och ambulans, samt av

patientsorteringssystem for akutsjukvard.
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6. Brottsbekdmpning, i den man anvéndningen &r tilldten enligt relevant unionsrétt eller

nationell rtt:

a)

b)

d)

Al-system som ir avsedda att anvdndas av brottsbekdmpande myndigheter eller for
deras rikning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer till stod for
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras rakning for att bedoma risken for att

en fysisk person ska falla offer for brott.

Al-system som dr avsedda att anvdndas som 16gndetektorer eller liknande verktyg av
brottsbekdmpande myndigheter eller for deras rdkning, eller av unionens

institutioner, organ eller byréer till stod for brottsbekdmpande myndigheter.

Al-system som &r avsedda att anvédndas av brottsbekdmpande myndigheter eller for
deras rikning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer till stod for
brottsbekdmpande myndigheter for att bedoma hur pass tillforlitlig bevisningen r i

samband med utredning eller lagforing av brott.

Al-system som &r avsedda att anvédndas av brottsbekdmpande myndigheter eller for
deras rikning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer till stod {for
brottsbekdmpande myndigheter for att bedoma risken for att en fysisk person begar
eller pa nytt begér ett brott, inte enbart pa grundval av profilering av fysiska personer
1 enlighet med artikel 3.4 1 direktiv (EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska
personers eller gruppers personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsliga

beteende.
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Al-system som &r avsedda att anvindas av brottsbekdmpande myndigheter eller for
deras rakning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer till stod for
brottsbekdmpande myndigheter for profilering av fysiska personer enligt artikel 3.4 1
direktiv (EU) 2016/680 vid upptéckt, utredning eller lagforing av brott.

7. Migration, asyl och granskontrollforvaltning, i den man anvéndningen &r tillaten enligt

relevant unionsritt eller nationell ritt:

a)

b)

Al-system som dr avsedda att anvdndas som 16gndetektorer eller liknande verktyg av
behoriga offentliga myndigheter eller for deras rdkning, eller av unionens

institutioner, organ och byréer.

Al-system som &r avsedda att anvdndas av behdriga offentliga myndigheter eller for
deras rikning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer for att bedoma en
risk, inbegripet en sdkerhetsrisk, en risk for irreguljar migration eller en hilsorisk
som utgors av en fysisk person som avser resa in pa eller har rest in pa en

medlemsstats territorium.

Al-system som &r avsedda att anvédndas av behdriga offentliga myndigheter eller for
deras rakning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer for att bista behoriga
offentliga myndigheter vid prévningen av ansokningar om asyl, visering eller
uppehéllstillstand och for dirmed sammanhingande klagomal om huruvida de
fysiska personer som ansdker om status uppfyller kraven, inbegripet relaterade

bedomningar av bevisens tillforlitlighet.
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d)  Al-system som &r avsedda att anvidndas av behoriga offentliga myndigheter eller for
deras rakning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer, i samband med
migrations-, asyl- eller granskontrollforvaltning, 1 syfte att upptdcka, kdnna igen eller

identifiera fysiska personer, med undantag for verifiering av resehandlingar.
8. Rattskipning och demokratiska processer:

a)  Al-system som &r avsedda att anvédndas av en rittslig myndighet eller pa dess vignar
for att hjdlpa en rittslig myndighet att undersoka och tolka fakta och lagstiftning och
att tillimpa lagen pa konkreta fakta, eller som dr avsedda att anvindas pa ett likande

sitt i alternativa tvistlosningar.

b)  Al-system som dr avsedda att anvéndas for att pdverka resultatet av ett val eller en
folkomrostning eller fysiska personers rostningsbeteende nir dessa utdvar sin rétt att
rosta 1 val eller folkomrdstningar. Detta omfattar inte Al-system vars utdata fysiska
personer inte dr direkt exponerade for, sisom verktyg som anvinds for att organisera,
optimera eller strukturera politiska kampanjer ur administrativ eller logistisk

synvinkel.
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BILAGA IV

Teknisk dokumentation som avses i artikel 11.1

Den tekniska dokumentation som avses 1 artikel 11.1 ska minst innehélla f6ljande information,

beroende pé vad som ar tillampligt for det relevanta Al-systemet:

1. En allmén beskrivning av Al-systemet, inklusive

a)

det avsedda syftet, namnet pa leverantdren och version av systemet, som éterspeglar

dess samband med tidigare versioner,

b)  hur Al-systemet interagerar eller kan anvéndas for att interagera med maskinvara
eller programvara, inbegripet med andra Al-system som inte ingar i sjdlva Al-
systemet, i tillampliga fall,

c)  versioner av relevant programvara eller fast programvara och eventuella krav med
koppling till uppdatering av versioner,

d)  en beskrivning av alla format i vilka Al-systemet sldpps ut pad marknaden eller tas i
bruk, sdsom programvarupaket inbaddat i maskinvara, nedladdningar eller API,

e) en beskrivning av den maskinvara som Al-systemet &r avsett att koras pa,

f)  om Al-systemet dr en produktkomponent, fotografier eller illustrationer dér de yttre
egenskaperna framgér, samt dessa produkters mérkning och interna utformning,
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g)

h)

en grundldggande beskrivning av det anvindargrinssnitt som tillhandahalls

tillhandahéllaren,

bruksanvisningar for tillhandahéllaren och, 1 tillimpliga fall, en grundlaggande

beskrivning av det anvdndargranssnitt som tillhandahalls tillhandahallaren.

En utforlig beskrivning av komponenterna i Al-systemet och av processen for utveckling

av detta, inklusive

a)

b)

de metoder och atgédrder som vidtas for att utveckla Al-systemet, inbegripet, 1
relevanta fall, anvindningen av fortrdnade system eller verktyg som tillhandahalls av

tredje parter och hur dessa har anvints, integrerats eller dndrats av leverantdren,

systemets designspecifikationer, dvs. Al-systemets och algoritmernas allmédnna
logik, de viktigaste valen vid utformningen, bl.a. motiveringen och de antaganden
som gjorts, inbegripet med avseende pd de personer eller grupper av personer som
systemet &r avsett att anvéndas for, de viktigaste klassificeringsvalen, vad systemet
har utformats for att optimera och de olika parametrarnas relevans, beskrivningen av
systemets forvdntade utdata och utdatakvalitet, de beslut om eventuella avvigningar
mellan de tekniska 16sningarna som valts for att uppfylla kraven i kapitel I11

avsnitt 2,

en beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukomponenter
bygger pa eller paverkar varandra och integreras i den 6vergripande behandlingen, de

dataresurser som anvénds for att utveckla, tréna, testa och validera Al-systemet,
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d)

g)

h)

i relevanta fall uppgiftskraven i form av datablad som beskriver de traningsmetoder
och traningstekniker och de traningsdataset som anvénds, inbegripet en allmin
beskrivning av dessa dataset, information om var dessa kommer fran, deras
omfattning och huvudsakliga egenskaper, hur uppgifterna inhdmtades och valdes ut,
mérkningsforfaranden (t.ex. for 6vervakad inldrning), datarensningsmetoder (t.ex.

upptickt av avvikande vérden),

en bedomning av de atgiarder for mansklig kontroll som krévs 1 enlighet med
artikel 14, inbegripet en bedomning av de tekniska atgiarder som kravs for att
underldtta tillhandahallarnas tolkning av Al-systemens resultat, i enlighet med

artikel 13.3 d,

1 tilldmpliga fall, en utforlig beskrivning av sddana dndringar av Al-systemet och
dess prestanda som faststillts pa forhand, tillsammans med all relevant information
om de tekniska 16sningar som har valts for att sdkerstdlla att Al-systemet

kontinuerligt uppfyller de relevanta kraven i kapitel III avsnitt 2,

de validerings- och testningsforfaranden som anvénds, inklusive information om de
validerings- och testdata som har anvénts och deras huvudsakliga egenskaper, matt
som anvinds for att méta riktighet, robusthet och 6verensstimmelse med andra
relevanta krav som anges 1 kapitel III avsnitt 2 samt potentiellt diskriminerande
effekter; testloggar och alla testrapporter, daterade och undertecknade av de
ansvariga personerna, dven med avseende pd de pa forhand faststillda dndringar som

avsesiled f.

de cybersidkerhetsatgirder som vidtagits.
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3. Detaljerade uppgifter om dvervakning, drift och kontroll av Al-systemet, sirskilt med
avseende pa dess kapacitet och prestandabegrinsningar, inbegripet graden av riktighet for
specifika personer eller grupper av personer som systemet dr avsett att anvindas for och
den Overgripande forvéintade riktighetsnivan i forhallande till det avsedda d&ndamalet, de
forutsebara oavsiktliga resultaten och kéllorna till risker for hélsa och sikerhet,
grundldggande réttigheter och diskriminering med tanke pa Al-systemets avsedda d&ndamal,
de dtgarder for ménsklig kontroll som krévs i enlighet med artikel 14, inbegripet de
tekniska atgérder som har vidtagits for att underlétta tillhandahallarnas tolkning av Al-

systemens resultat, specifikationerna av indata, beroende pa vad som &r lampligt.

4. En beskrivning av ldmpligheten hos resultatmétten for det specifika Al-systemet.

5. En utforlig beskrivning av riskhanteringssystemet i enlighet med artikel 9.

6. En beskrivning av relevanta d@ndringar av systemet som gors av leverantdren under dess
livscykel.

7. En forteckning dver de harmoniserade standarder som helt eller delvis tillimpas och som

det hénvisas till 1 Europeiska unionens officiella tidning. Om inga sdidana harmoniserade
standarder har tillimpats, en utforlig beskrivning av de 16sningar som har valts for att
uppfylla kraven 1 kapitel III avsnitt 2, inklusive en forteckning 6ver andra relevanta

standarder och tekniska specifikationer som har tillampats.
8. En kopia av den EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses 1 artikel 47.

9. En utforlig beskrivning av det system som har inréttats for att utvirdera Al-systemets
prestanda efter det att systemet har sldppts ut pd marknaden 1 enlighet med artikel 72,
inklusive den plan for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden som avses i

artikel 72.3.
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BILAGA V
EU-forsdkran om dverensstimmelse

Den EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses i artikel 47 ska innehélla samtliga foljande

uppgifter:

1. Al-systemets namn och typ och eventuella ytterligare entydiga hénvisningar som gor det

mdjligt att identifiera och spdra Al-systemet.
2. Namn pa och adress till leverantoren eller, 1 forekommande fall, dennes ombud.

3. En uppgift om att den EU-forsédkran om dverensstimmelse som avses i artikel 47 utfardas

pa leverantdrens eget ansvar.

4. En uppgift om att Al-systemet dverensstimmer med denna forordning och, i tillimpliga
fall, med annan relevant unionsritt som foreskriver att den EU-forsdkran om

Overensstammelse som avses 1 artikel 47 ska utfdardas.

5. Om ett Al-system inbegriper behandling av personuppgifter, en forklaring om att Al-
systemet uppfyller kraven 1 forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och
direktiv (EU) 2016/680.

6. Hénvisningar till relevanta harmoniserade standarder som anvénds eller till andra

gemensamma specifikationer for vilka overensstimmelse deklareras.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 1
BILAGA V SV



7. I tillimpliga fall, det anmélda organets namn och identifikationsnummer, en beskrivning
av det forfarande for bedomning av overensstimmelse som har genomforts och uppgifter

om det utfiardade intyget.

8. Ort och datum for utfardande av forsédkran, namn pa och befattning fér den person som
undertecknade den, uppgift om pa vems végnar personen undertecknade forsékran samt

namnteckning.
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BILAGA VI
Forfarande for bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa intern kontroll

1. Med forfarande for bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa intern kontroll

avses det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som grundar sig pa punkterna 2,

3 och 4.

2. Leverantoren ska kontrollera att det inrédttade kvalitetsstyrningssystemet uppfyller kraven i
artikel 17.

3. Leverantoren ska granska uppgifterna i den tekniska dokumentationen for att bedéma om

Al-systemet uppfyller de relevanta grundlidggande kraven i kapitel III avsnitt 2.

4. Leverantoren ska ocksa kontrollera att utformnings- och utvecklingsprocessen for Al-
systemet och 6vervakningen av detta efter utslippande pa marknaden enligt artikel 72

Overensstaimmer med den tekniska dokumentationen.
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BILAGA VII

Bedomning av dverensstimmelse grundad pa en bedomning av kvalitetsstyrningssystemet och en

beddmning av den tekniska dokumentationen

1. Inledning
Med overensstimmelse som grundar sig pa en beddmning av kvalitetsstyrningssystem och
en beddmning av den tekniska dokumentationen avses det forfarande for bedomning av
overensstimmelse som grundar sig pa punkterna 2-5.
2. Oversikt
Det godkénda kvalitetsstyrningssystemet for utformning, utveckling och testning av Al-
system enligt artikel 17 ska granskas i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med
punkt 5. Den tekniska dokumentationen for Al-systemet ska granskas i enlighet med
punkt 4.
3. Kvalitetsstyrningssystem
3.1 Leverantorens ansokan ska innehalla
a) leverantorens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ett ombud, dven
dennes namn och adress,
b) en forteckning 6ver de Al-system som omfattas av samma kvalitetsstyrningssystem,
c) den tekniska dokumentationen for varje Al-system som omfattas av samma
kvalitetsstyrningssystem,
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3.2

33

3.4

d)  dokumentationen om kvalitetsstyrningssystemet, som ska omfatta samtliga aspekter

som anges i artikel 17,

e) en beskrivning av de forfaranden som har inforts for att sdkerstilla att

kvalitetsstyrningssystemet forblir [dmpligt och effektivt,

f)  en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till ndgot annat anmalt

organ.

Kvalitetsstyrningssystemet ska bedomas av det anmélda organet, som ska faststélla om det

uppfyller kraven i artikel 17.
Beslutet ska meddelas leverantoren eller dennes ombud.

Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran bedomningen av kvalitetsstyrningssystemet

och det motiverade bedomningsbeslutet.

Det godkénda kvalitetsstyrningssystemet ska fortsitta att anvéindas och underhéllas av

leverantdren sé att det forblir 1ampligt och effektivt.

Leverantoren ska underritta det anmélda organet om alla planerade dndringar av det
godkinda kvalitetsstyrningssystemet eller forteckningen 6ver de Al-system som omfattas

av detta.

De foreslagna dndringarna ska granskas av det anmailda organet, som ska besluta om
huruvida det dndrade kvalitetsstyrningssystemet fortfarande uppfyller kraven i punkt 3.2

eller om en ny bedomning dr nodvindig.
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Det anmilda organet ska meddela leverantoren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla

slutsatserna fran granskningen av dndringarna och det motiverade beddmningsbeslutet.
4. Kontroll av den tekniska dokumentationen.

4.1 Utdver den ansdkan som avses i punkt 3 ska leverantoren lamna in en ansdkan till ett
valfritt anmaélt organ for bedomning av den tekniska dokumentationen for det Al-system
som leverantdren avser att slippa ut p4 marknaden eller ta i bruk och som omfattas av det

kvalitetsstyrningssystem som avses i punkt 3.
4.2 Ansokan ska innehélla
a) leverantdrens namn och adress,

b)  en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har lamnats in till ndgot annat

anmalt organ,
c) den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV,

4.3 Den tekniska dokumentationen ska granskas av det anmilda organet. Nér sa dr relevant och
begransat till vad som dr nodvéndigt for att det anmélda organet ska kunna fullgora sina
uppgifter ska det beviljas fullstindig dtkomst till de trénings-, validerings- och testdataset
som anvénds, inbegripet, nir s dr lampligt och med forbehill for sdkerhetsgarantier,

genom API eller andra relevanta tekniska medel och verktyg som mojliggor fjarratkomst.
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4.4 Vid granskningen av den tekniska dokumentationen far det anmélda organet kriva att
leverantoren lamnar ytterligare bevis eller utfor ytterligare tester for att mojliggora en
korrekt bedomning av om Al-systemet uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2. Om det
anmaélda organet inte ndjer sig med de tester som leverantoren har utfort ska det anmaélda

organet sjélvt direkt utfora 1dmpliga tester pa lampligt satt.

4.5 Om det dr nddviandigt for att bedoma om Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i
kapitel IIT avsnitt 2 ska det anmélda organet, efter det att alla andra rimliga sétt att
kontrollera 6verensstimmelse har uttomts och har visat sig vara sig vara otillrdackliga, och
pa motiverad begéran ocksa beviljas tillgang till Al-systemets traningsmodeller och
intranade modeller, inbegripet dess relevanta parametrar. Sddan atkomst ska omfattas av
befintlig unionslagstiftning om skyddet av immateriella rittigheter och

foretagshemligheter.

4.6 Det anmailda organets beslut ska meddelas leverantoren eller dennes ombud. Anmélan ska
innehélla slutsatserna frdn beddmningen av den tekniska dokumentationen och det

motiverade bedomningsbeslutet.

Om Al-systemet uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2 ska ett unionsintyg om beddmning
av teknisk dokumentation utfirdas av det anmailda organet. Intyget ska innehalla
leverantorens namn och adress, slutsatserna fran undersdkningen, eventuella

giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera Al-systemet.

Intyget och dess bilagor ska innehalla alla relevanta uppgifter for att Al-systemets
overensstimmelse ska kunna utvdrderas och for att Al-systemet ska kunna kontrolleras

under anvédndning, 1 tillampliga fall.
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4.7

Om Al-systemet inte uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2 ska det anmilda organet vigra
att utfirda ett unionsintyg om bedémning av teknisk dokumentation, underritta sokanden

om detta och utforligt motivera avslaget.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven for de data som anvénds for att trdna det maste Al-
systemet trdnas pa nytt innan ansokan om en ny bedomning av dverensstimmelse ldmnas
in. I detta fall ska det motiverade bedomningsbeslutet fran det anmilda organ som vagrar
att utfarda unionsintyget om bedémning av teknisk dokumentation innehélla sirskilda
overviaganden om de kvalitativa data som anvénds for att trana Al-systemet, sdrskilt om

skélen till att kraven inte uppfylls.

Varje dndring av Al-systemet som kan paverka Al-systemets 6verensstimmelse med
kraven eller dess avsedda dndamal ska bedomas av det anmélda organ som utfiardade
unionsintyget om beddmning av teknisk dokumentation. Leverantdren ska underritta det
anmailda organet om sin avsikt att utfoéra nagon av de ovannidmnda &ndringarna eller om
den pé annat sitt blir medveten om att sddana dndringar har skett. De avsedda dndringarna
ska beddmas av det anmélda organet, som ska besluta om dessa dndringar kridver en ny
beddmning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 43.4 eller om de kan atgérdas
genom ett tilldgg till unionsintyget om beddmning av teknisk dokumentation. I det senare
fallet ska det anmélda organet bedoma dndringarna, underrétta leverantdren om sitt beslut
och, om dndringarna godkinns, utfarda ett tilligg till unionsintyget om bedémning av

teknisk dokumentation, som ska dverldmnas till leverantoren.

PE-CONS 24/1/24 REV 1 5
BILAGA VII SV



5.1
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53

Overvakning av det godkinda kvalitetsstyrningssystemet.

Syftet med dvervakningen som utfors av det anmélda organ som avses i punkt 3 ar att
sdkerstdlla att leverantoren vederbdrligen uppfyller villkoren for det godkidnda

kvalitetsstyrningssystemet.

For bedomningsédndamal ska leverantoren ge det anmélda organet tilltrade till de lokaler
dér utformningen, utvecklingen och testningen av Al-systemen dger rum. Leverantoren ska

vidarebefordra alla nddvéndiga uppgifter till det anmélda organet.

Det anmailda organet ska genomfora periodiskt aterkommande revisioner for att forsidkra
sig om att leverantoren uppratthéller och tillampar kvalitetsstyrningssystemet, samt [dmna
en revisionsrapport till leverantdren. I samband med dessa revisioner far det anmélda
organet utfora ytterligare tester av de Al-system for vilka ett unionsintyg om bedémning av

teknisk dokumentation har utfardats.
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BILAGA VIII

Uppgifter som ska ldmnas in i samband med registreringen

av Al-system med hog risk i enlighet med artikel 49

Avsnitt A — Uppgifter som ska ldmnas av leverantorer av Al-system

med hog risk i enlighet med artikel 49.1

Foljande uppgifter ska 1dmnas och dérefter hallas uppdaterade for de Al-system med hog risk som

ska registreras i enlighet med artikel 49.1.

1. Leverantdrens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna ldmnas av en annan person for leverantdrens rikning, dennes namn, adress
och kontaktuppgifter.

3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hdnvisningar som gor det

mdjligt att identifiera och spara Al-systemet.

5. En beskrivning av Al-systemets avsedda dndamal och av de komponenter och funktioner

som stdds av detta Al-system.

6. En grundldggande och kortfattad beskrivning av den information som anvénds av systemet

(data, indata) och dess operativa logik.
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7. Al-systemets status (pa marknaden, eller i bruk; finns inte lingre pa marknaden/i bruk, har
aterkallats).

8. Typ, nummer och sista giltighetsdag for det intyg som utfardats av det anmaélda organet
samt det anmaélda organets namn eller identifikationsnummer, i tillampliga fall.

9. En skannad kopia av det intyg som avses i punkt 8, i tillampliga fall.

10. Medlemsstater dér Al-systemet har sldppts ut pa marknaden, tagits i bruk eller
tillhandahéllits 1 unionen.

1. En kopia av den EU-forsédkran om dverensstimmelse som avses i artikel 47.

12. Elektroniska bruksanvisningar. Dessa uppgifter far inte ldmnas for Al-system med hog risk
inom omréadena brottsbekdmpning eller migration, asyl och granskontrollforvaltning enligt
punkterna 1, 6 och 7 1 bilaga III.

13. En webbadress for ytterligare information (valfritt).
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Avsnitt B — Uppgifter som ska l&dmnas av leverantorer av Al-system

med hog risk i enlighet med artikel 49.2

Foljande uppgifter ska 1dmnas och dérefter héllas uppdaterade for de Al-system som ska registreras

1 enlighet med artikel 49.2.

1. Leverantorens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna ldmnas av en annan person for leverantorens rakning, dennes namn, adress
och kontaktuppgifter.

3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hanvisningar som gor det

mdjligt att identifiera och spara Al-systemet.
5. En beskrivning av Al-systemets avsedda dndamal.

6. Det eller de villkor enligt artikel 6.3 som ligger till grund for beddmningen att Al-systemet

anses vara utan hog risk.

7. En kort sammanfattning av de grunder pa vilka Al-systemet anses vara utan hog risk vid

tillimpning av forfarandet i artikel 6.3.

8. Al-systemets status (pa marknaden, eller i bruk; finns inte ldngre p4 marknaden/i bruk, har
aterkallats).
0. Medlemsstater dar Al-systemet har sldppts ut pa marknaden, tagits i bruk eller

tillhandah4llits i unionen.
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Avsnitt C — Uppgifter som ska ldmnas in av tillhandahallare av Al-system

med hog risk i enlighet med artikel 49.3

Foljande uppgifter ska ldmnas och dérefter héllas uppdaterade for de Al-system med hog risk som

ska registreras i enlighet med artikel 49.3.

1. Tillhandahallarens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som ldmnar uppgifter pa
tillhandahéllarens vagnar.

3. Webbadressen for inforandet av Al-systemet i EU-databasen av dess leverantor.

4. En sammanfattning av resultaten av den konsekvensbedomning avseende grundliaggande
rittigheter som genomforts i enlighet med artikel 27.

5. En sammanfattning av den konsekvensbeddmning avseende dataskydd som genomforts 1
enlighet med artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 1 direktiv
(EU) 2016/680, sasom anges i artikel 26.8 i den hér férordningen, i tillimpliga fall.
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BILAGA IX

Uppgifter som ska ldmnas vid registrering av Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga

1 samband med testning under verkliga forhédllanden i enlighet med artikel 60

II

Foljande uppgifter ska 1dmnas och dérefter hallas uppdaterade nir det géller testning under verkliga

forhallanden som ska registreras i enlighet med artikel 60:

1. Ett unikt unionsomfattande identifieringsnumret for testningen under verkliga
forhéllanden.
2. Namn och kontaktuppgifter for den leverantor eller potentiella leverantor och de

tillhandahéllare som deltar i testningen under verkliga forhéallanden.

3. En kort beskrivning av Al-systemet, dess avsedda dndamaél och annan information som

kréavs for att identifiera systemet.

4. En sammanfattning av de viktigaste sdrdragen i planen for testning under verkliga
forhallanden.

5. Information om tillfalligt avbrott eller avslutande av testningen under verkliga
forhéllanden.
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BILAGA X

Unionslagstiftningsakter om stora it-system pa omradet med frihet, sdkerhet och réttvisa

1. Schengens informationssystem

a)

b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1860 av
den 28 november 2018 om anvéndning av Schengens informationssystem for
atervindande av tredjelandsmedborgare som vistas olagligt i medlemsstaterna

(EUT L 312, 7.12.2018, s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2018/1861 av

den 28 november 2018 om inréttande, drift och anvindning av Schengens
informationssystem (SIS) pa omradet in- och utresekontroller, om &ndring av
konventionen om tillampning av Schengenavtalet och om @ndring och upphévande

av forordning (EG) nr 1987/2006 (EUT L 312, 7.12.2018, s. 14).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1862 av

den 28 november 2018 om inréttande, drift och anvindning av Schengens
informationssystem (SIS) pa omradet polissamarbete och straffrattsligt samarbete,
om dndring och upphivande av radets beslut 2007/533/RIF och om upphidvande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1986/2006 och kommissionens

beslut 2010/261/EU (EUT L 312, 7.12.2018, s. 56).
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2. Informationssystemet for viseringar

a)

b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1133 av den 7 juli 2021 om
andring av forordningarna (EU) nr 603/2013, (EU) 2016/794, (EU) 2018/1862, (EU)
2019/816 och (EU) 2019/818 vad giller faststillandet av villkoren for dtkomst till
andra EU-informationssystem for andaméal som géller Informationssystemet for

viseringar (EUT L 248, 13.7.2021, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1134 av den 7 juli 2021 om
andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 767/2008, (EG) nr
810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU)
2018/1861, (EU) 2019/817 och (EU) 2019/1896 och om upphdvande av radets beslut
2004/512/EG och 2008/633/RIF, i syfte att reformera Informationssystemet for
viseringar (EUT L 248, 13.7.2021, s. 11).

PE-CONS 24/1/24 REV 1 2

BILAGA X

SV



Eurodac

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/... om inréttande av Eurodac for
jamforelse av biometriska uppgifter for att effektivt tillimpa Europaparlamentets och
radets forordningar (EU) 2024/... och (EU) 2024/... och radets direktiv 2001/55/EG, och
identifiera tredjelandsmedborgare och statsldsa personer som vistas olagligt och om
framstéllningar fran medlemsstaternas brottsbekdmpande myndigheter och Europol om
jamforelse med Eurodacuppgifter for brottsbekdmpande andamaél, om éndring av
forordningarna (EU) 2018/1240 och (EU) 2019/818 och om upphivande av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 603/2013".

In- och utresesystemet

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/2226 av den 30 november 2017 om
inrdttande av ett in- och utresesystem for registrering av in- och utreseuppgifter och av
uppgifter om nekad inresa for tredjelandsmedborgare som passerar medlemsstaternas yttre
granser, om faststdllande av villkoren for atkomst till in- och utresesystemet for
brottsbekdmpande d&ndamél och om &ndring av konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet och forordningarna (EG) nr 767/2008 och (EU) 1077/2011 (EUT L 327,
9.12.2017, s. 20).

+

EUT: Vinligen for in 1 texten numret for den f6rordning som éterfinns 1 dokument PE-
CONS 15/24 (2016/0132 (COD)) och for in den férordningens nummer, datum, titel och
EUT-hénvisning i fotnoten.
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5. EU-systemet for reseuppgifter och resetillstand

a)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1240 av
den 12 september 2018 om inrdttande av ett EU-system for reseuppgifter och
resetillstdnd (Etias) och om dndring av forordningarna (EU) nr 1077/2011, (EU)
nr 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 2016/1624 och (EU) 2017/2226 (EUT L 236,
19.9.2018, s. 1).

b)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1241 av
den 12 september 2018 om &ndring av forordning (EU) 2016/794 i syfte att inrétta ett
EU-system for reseuppgifter och resetillstdnd (Etias) (EUT L 236, 19.9.2018, s. 72).

6. Det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur kriminalregister avseende

tredjelandsmedborgare och statsldsa personer

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2019/816 av den 17 april 2019 om
inrdttande av ett centraliserat system for identifiering av medlemsstater som innehar
uppgifter om fillande domar mot tredjelandsmedborgare och statslosa personer (Ecris-
TCN) for att komplettera det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur
kriminalregister och om dndring av férordning (EU) 2018/1726 (EUT L 135, 22.5.2019,
s. 1).
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7. Interoperabilitet

a)

b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/817 av den 20 maj 2019 om
inrdttande av en ram for interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa omradet
granser och viseringar, och om dndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240,
(EU) 2018/1726 och (EU) 2018/1861 samt radets beslut 2004/512/EG och
2008/633/RIF (EUT L 135, 22.5.2019, s. 27).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/818 av den 20 maj 2019 om
inrdttande av en ram for interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa omradet
polissamarbete och straffrittsligt samarbete, asyl och migration och om éndring av
forordningarna (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 och (EU) 2019/816 (EUT L 135,
22.5.2019, s. 85).
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BILAGA XI

Teknisk dokumentation som avses i artikel 53.1 a — teknisk dokumentation

for leverantorer av Al-modeller for allmédnna dndamal

Avsnitt 1

Information som ska tillhandahéllas av samtliga leverantorer av Al-modeller for allmidnna d&ndamal

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 53.1 a ska minst innehélla foljande information,

beroende pé vad som ar lampligt med avseende pa modellens storlek och riskprofil:

1. En allmén beskrivning av Al-systemet for allménna d@ndamal, inklusive

a)

de uppgifter som modellen dr avsedd att utféra och typen och arten av Al-system i

vilka den kan integreras,

b) tillampliga riktlinjer for godtagbar anvandning,

c¢)  datum for frislappande och distributionsmetoder,

d)  parametrarnas struktur och antal,

e) metod (t.ex. text, bild) och format for in- och utdata,

f)  licensen.
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2. En utforlig beskrivning av delarna i den modell som avses 1 punkt 1 och relevant

information om utvecklingsprocessen, inbegripet foljande:

a)

b)

d)

e)

De tekniska medel (t.ex. bruksanvisningar, infrastruktur, verktyg) som krévs for att

Al-modellen for allmdnna dndamal ska integreras i Al-system.

Modellens och traningsprocessens designspecifikationer, inbegripet metoder och
teknik for traningen, de viktigaste designvalen, inklusive motiveringen och de
antaganden som gjorts, vad modellen har utformats for att optimera och de olika

parametrarnas relevans, 1 forekommande fall.

Information om de data som anvinds for traning, testning och validering, i
tillampliga fall, inbegripet datatyp och hiarkomst for data och kurateringsmetoder
(t.ex. rensning, filtrering osv.), antal datapunkter, deras omfattning och huvudsakliga
egenskaper, hur data inhdmtades och valdes ut samt alla andra atgérder for att
uppticka datakéllor och metoder for att uppticka identifierbara biaser, i tillimpliga

fall.

De dataresurser som anvénds for att trdina modellen (t.ex. antal flyttalsberékningar),

traningstid och andra relevanta uppgifter som ror traningen.

Kénd eller uppskattad energiforbrukning for modellen.

Niér det giller led e, om modellens energiforbrukning ar okdnd, far uppgiften om

energiforbrukningen baseras pé information om de dataresurser som anvéinds.
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Avsnitt 2
Ytterligare information som ska tillhandahallas

av samtliga leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal med systemrisk

1. En utforlig beskrivning av utvirderingsstrategierna, inklusive utvarderingsresultaten, pa
grundval av tillgidngliga offentliga utvirderingsprotokoll och utvirderingsverktyg eller
annars av andra utvirderingsmetoder. Utvérderingsstrategierna ska omfatta

utvirderingskriterier, matt och metoder for identifiering av begriansningar.

2. I tillampliga fall, en utforlig beskrivning av de atgirder som vidtagits for att genomfora
intern och/eller extern antagonistisk testning (t.ex. red teaming), modellanpassningar,

inklusive harmonisering och finjustering.

3. [ tilldampliga fall en utforlig beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur
programvarukomponenter bygger pa eller paverkar varandra och integreras i den

overgripande behandlingen.
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BILAGA X1I

Transparensinformation som avses i artikel 53.1 b

— teknisk dokumentation for leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal

till leverantorer 1 efterféljande led som integrerar modellen i sina Al-system

Den information som avses i artikel 53.1 b ska minst innehalla foljande:

1. En allmén beskrivning av Al-systemet for allménna dndamal, inklusive

a)

de uppgifter som modellen &r avsedd att utfora och typen och arten av Al-system i

vilka den kan integreras,

b) tillampliga riktlinjer for godtagbar anvandning,
c) datum for frislappande och distributionsmetoder,
d)  hur modellen interagerar eller kan anvidndas for att interagera med maskinvara eller
programvara som inte ingdr i sjdlva modellen, i tillimpliga fall,
e)  versionerna av relevant programvara som ror anvindningen av Al-modellen for
allménna dndamal, i tillampliga fall,
f)  parametrarnas struktur och antal,
g)  metod (t.ex. text, bild) och format for in- och utdata,
h)  licensen for modellen.
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2. En beskrivning av modellens komponenter och dess utvecklingsprocess, inklusive

a)  de tekniska medel (t.ex. bruksanvisningar, infrastruktur, verktyg) som krivs for att

Al-modellen for allmdnna dndamal ska integreras i Al-system,

b)  metod (t.ex. text, bild osv.) och format for in- och utdata och deras maximala storlek

(t.ex. kontextfonstrets langd osv.),

c) information om de data som anvénds for trdning, testning och validering, i
tillampliga fall, inbegripet datatyp, varifrdn dessa data kommer och

kurateringsmetoder.
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BILAGA XIII

Kriterier for utseende av Al-modeller for allmédnna dndamal

med systemrisk som avses i artikel 51

Vid faststdllandet av att en Al-modell f6r allmidnna dndamal har kapacitet eller effekter som

motsvarar dem som anges i artikel 51.1 a ska kommissionen beakta foljande kriterier:

a) Antalet parametrar i modellen.

b) Datasetets kvalitet eller storlek, till exempel métt genom token.

C) Den berdkningsmingd som anvénds for att trdina modellen, mitt i flyttalsberdkningar eller
angiven med en kombination av andra variabler, sdsom berdknad triningskostnad,
uppskattad tid som krévs for traningen eller uppskattad energiforbrukning for traningen.

d) Modellens in- och utmatningsmetoder, sdsom text till text (stora sprakmodeller), text till
bild, multimodalitet och troskelvirden som motsvarar den senaste utvecklingen for att
faststélla kapacitet med hog paverkansgrad for varje metod, och den specifika typen av in-
och utdata (t.ex. biologiska sekvenser).

e) Riktmérken for och utvdrderingar av modellens kapacitet, inbegripet med beaktande av
antalet uppgifter utan ytterligare traning, anpassningsformaga att ldra sig nya, distinkta
uppgifter, dess grad av autonomi och skalbarhet samt de verktyg som den har tillgéng till.
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f) Huruvida modellen har stor inverkan pé den inre marknaden pa grund av sin rickvidd,
vilket ska forutsittas om den har gjorts tillgédnglig for minst 10 000 registrerade

foretagsanviandare som &r etablerade 1 unionen.

g) Antalet registrerade slutanvéndare.
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