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for forberedelserne af forhandlingerne med Europa-Parlamentet.

15698/22 am/LMA/am 1
TREE.2.B DA



BILAG
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

OM HARMONISEREDE REGLER FOR KUNSTIG INTELLIGENS (RETSAKTEN OM
KUNSTIG INTELLIGENS) OG OM ZAZNDRING AF VISSE AF UNIONENS
LOVGIVNINGSMASSIGE RETSAKTER

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 16 og 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg',

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

under henvisning til udtalelse fra Den Europaiske Centralbank?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

1 EUT C[...]af[...],s.[...]

2 EUTC[..]af[...],s. [...].
3 Henvisning til ECB-udtalelse.
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(1)

2)

Formélet med denne forordning er at forbedre det indre markeds funktion ved at fastlegge
ensartede retlige rammer, navnlig for udvikling, markedsfering og anvendelse af kunstig
intelligens i1 overensstemmelse med Unionens vardier. Med denne forordning forfelges en
reekke tvingende almene hensyn, sdsom et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed og
grundleggende rettigheder, og den sikrer fri bevaegelighed for Al-baserede varer og
tjenesteydelser pd tvaers af grenserne og forhindrer sdledes medlemsstaterne i at indfore
restriktioner for udvikling, markedsforing og anvendelse af Al-systemer, medmindre det

udtrykkeligt er tilladt i henhold til denne forordning.

Systemer med kunstig intelligens (Al-systemer) kan nemt anvendes i flere sektorer af
okonomien og i samfundet, herunder pé tvars af grenserne, og cirkulere i hele Unionen.
Visse medlemsstater har allerede undersegt muligheden for nationale regler til sikring af, at
kunstig intelligens er sikker, og at den udvikles og anvendes i overensstemmelse med
forpligtelserne vedrorende grundlaeggende rettigheder. Forskellige nationale regler kan fore
til fragmentering af det indre marked og mindske retssikkerheden for operaterer, der
udvikler, importerer eller anvender Al-systemer. Der ber derfor sikres et ensartet og hojt
beskyttelsesniveau i hele Unionen, samtidig med at forskelle, der heemmer den frie
bevegelighed for Al-systemer og relaterede produkter og tjenesteydelser pa det indre
marked, ber forhindres ved at fastsatte ensartede forpligtelser for operaterer og garantere en
ensartet beskyttelse af tvingende almene hensyn og personers rettigheder 1 hele det indre
marked pa grundlag af artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde
(TEUF). For sa vidt som denne forordning indeholder specifikke regler om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger vedrerende
begransninger i anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa
offentlige steder med henblik pa retshandhaevelse, er det desuden hensigtsmassigt at basere
denne forordning pd artikel 16 1 TEUF for sd vidt angér disse specifikke regler. I lyset af
disse specifikke regler og anvendelsen af artikel 16 i TEUF ber Det Europeiske
Databeskyttelsesrad hores.
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(4)

©)

Kunstig intelligens er en vifte af teknologier 1 hurtig udvikling, som kan bidrage til brede
okonomiske og samfundsmessige fordele pé tvaers af hele spektret af industrier og sociale
aktiviteter. Ved at forbedre prognoser, optimere operationer og ressourceallokering og
personalisere de digitale losninger, der er tilgeengelige for enkeltpersoner og organisationer,
kan anvendelsen af kunstig intelligens give virksomheder vigtige konkurrencemeessige
fordele og fremme socialt og miljomaessigt gavnlige resultater, f.eks. inden for
sundhedspleje, landbrug, uddannelse, infrastrukturforvaltning, energi, transport og logistik,
offentlige tjenester, sikkerhed, retsvasen, ressource- og energieffektivitet samt modvirkning

af og tilpasning til klimaandringer.

Samtidig kan kunstig intelligens, athengigt af omstendighederne med hensyn til dens
specifikke anvendelse, skabe risici og skade offentlige interesser og rettigheder, der er

beskyttet af EU-retten. Sadan skade kan vere af materiel eller immateriel karakter.

Der er derfor behov for en EU-retlig ramme, der fastsatter harmoniserede regler for kunstig
intelligens, for at fremme udviklingen, anvendelsen og udbredelsen af kunstig intelligens pa
det indre marked, som samtidig opfylder et hgjt beskyttelsesniveau for offentlige interesser,
sasom sundhed og sikkerhed og beskyttelse af grundlaeggende rettigheder, som anerkendt og
beskyttet 1 EU-retten. For at nd dette mél ber der fastsattes regler for markedsforing og
ibrugtagning af visse Al-systemer for at sikre et velfungerende indre marked og give disse
systemer mulighed for at drage fordel af princippet om fri bevagelighed for varer og
tjenesteydelser. Med fastsettelsen af disse regler og viderebygningen pa arbejdet i
Ekspertgruppen pa Hejt Niveau vedrerende Kunstig Intelligens som afspejlet 1
retningslinjerne for pélidelig kunstig intelligens 1 EU 1 denne forordning stettes malet om, at
Unionen skal vere ferende pa verdensplan inden for udvikling af sikker, palidelig og etisk
kunstig intelligens som anfort af Det Europziske Rad*, og der sikres beskyttelse af etiske

principper, som Europa-Parlamentet specifikt har anmodet om”.

Det Europaiske Rad, Ekstraordinart mede i Det Europeiske Rad (1. og 2. oktober 2020) — Konklusioner,
EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en ramme for
etiske aspekter af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier, 2020/2012(INL).
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De harmoniserede regler om omsa&tning, ibrugtagning og anvendelse af Al-systemer, der er
fastsat 1 denne forordning, ber finde anvendelse pé tvars af sektorer og ber 1
overensstemmelse med tilgangen med den nye lovgivningsmaessige ramme ikke berore
eksisterende EU-ret, navnlig om databeskyttelse, forbrugerbeskyttelse, grundleeggende
rettigheder, beskeftigelse og produktsikkerhed, som denne forordning supplerer. Som folge
heraf forbliver alle rettigheder og retsmidler, som en sddan EU-ret giver forbrugere og andre
personer, som kan blive negativt pavirket af Al-systemer, herunder for sa vidt angar
erstatning for eventuelle skader i henhold til Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om
tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar, ubererte og finder fuldt ud anvendelse. Derudover har denne forordning til
formal at styrke effektiviteten af sddanne eksisterende rettigheder og retsmidler ved at
fastsatte specifikke krav og forpligtelser, herunder med hensyn til gennemsigtighed, teknisk
dokumentation og registrering af Al-systemer. Desuden ber de forpligtelser, der palegges
forskellige operaterer, der er involveret 1 Al-vardikaden 1 henhold til denne forordning,
finde anvendelse med forbehold af national lovgivning i overensstemmelse med EU-retten,
hvormed anvendelsen af visse Al-systemer begraenses, hvis en sadan lovgivning falder uden
for denne forordnings anvendelsesomrade eller forfelger andre legitime mal af
samfundsmassig interesse end dem, der forfolges med denne forordning. F.eks. ber national
arbejdsret og lovgivningen om beskyttelse af mindrearige (dvs. personer under 18 &r) under
hensyntagen til FN's generelle bemarkning nr. 25 (2021) om berns rettigheder, for sa vidt
som de ikke er specifikke for Al-systemer og forfelger andre mal af almen interesse, ikke

berores af denne forordning.
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(6a)

Begrebet Al-system ber defineres klart for at sikre retssikkerheden og samtidig vere
fleksibelt nok til at tage hejde for den fremtidige teknologiske udvikling. Definitionen ber
baseres pé centrale funktionelle karakteristika ved kunstig intelligens sdsom dens larings-,
raeesonnements- eller modelleringskapacitet, idet den adskiller den fra enklere
softwaresystemer og programmeringstilgange. Navnlig 1 forbindelse med denne forordning
ber Al-systemer have evnen til, pd grundlag af maskin- og/eller menneskebaserede data og
input, at udlede en made, hvorpa der kan opnaés et st endelige mal, som mennesker har
givet dem, ved hjelp af maskinlaring og/eller logiske og videnbaserede tilgange, og til at
producere output sdsom indhold til generative Al-systemer (f.eks. tekst, video eller billeder),
forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der pdvirker det miljo, som systemet
interagerer med, hvad enten det er i en fysisk eller digital dimension. Et system, der
anvender regler, der udelukkende er defineret af fysiske personer til automatisk at udfere
operationer, ber ikke betragtes som et Al-system. Al-systemer kan udformes med henblik pa
at fungere med varierende grader af autonomi og kan anvendes selvstendigt eller som en del
af et produkt, uanset om systemet er fysisk integreret i produktet (indlejret) eller tjener
produktets funktionalitet uden at vare integreret deri (ikke indlejret). Begrebet "et
Al-systems autonomi" vedrerer, 1 hvilken grad et sddant system fungerer uden menneskelig

medvirken.

Maskinlaringstilgange fokuserer pa udvikling af systemer, der er i stand til at laere og drage
slutninger af data for at lase et applikationsproblem uden udtrykkeligt at vaere programmeret
med et st trinvise instrukser fra input til output. Laering henviser til den beregningsproces,
der bestar 1 at optimere modellens parametre ud fra data, hvilket er en matematisk
konstruktion, der genererer et output baseret pa inputdata. Den vifte af problemer, der
behandles ved maskinlering, omfatter typisk opgaver, som andre tilgange ikke kan lose,
enten fordi problemet ikke er formaliseret pa passende vis, eller fordi problemet er
vanskeligt at behandle med ikkelaringsmessige tilgange. Maskinlaringstilgange omfatter
f.eks. superviseret, usuperviseret og reinforcement learning ved hjelp af en rekke metoder,
herunder dyb lering med neurale netvark, statistiske teknikker til leering og inferens
(herunder f.eks. logistisk regression og bayesiansk estimation), og segnings- og

optimeringsmetoder.
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(6b)

(6¢)

(6d)

Logiske og videnbaserede tilgange fokuserer pd udvikling af systemer med logisk
reesonnementskapacitet vedrarende viden med henblik pd at lese et applikationsproblem.
Sddanne systemer omfatter typisk en videnbase og en inferensmotor, der genererer output
ved hjaelp af resonnement pd grundlag af videnbasen. Videnbasen, som normalt indkodes af
eksperter, repraesenterer enheder og logiske forhold, der er relevante for
applikationsproblemet, gennem formalisme baseret pa regler, ontologier eller videngrafer.
Inferensmotoren virker pa videnbasen og udtreekker nye oplysninger gennem operationer
sasom sortering, segning, matchning eller keedning. Logiske og videnbaserede tilgange
omfatter f.eks. videnreprasentation, induktiv (logisk) programmering, videnbaser, inferens-
og deduktionsmotorer, (symbolsk) reesonnement, ekspertsystemer og segnings- og

optimeringsmetoder.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning for sa vidt angar
maskinlaeringstilgange og logiske og videnbaserede tilgange og for at tage hensyn til den
markedsmassige og teknologiske udvikling ber Kommissionen tillegges

gennemforelsesbefojelser.

Begrebet "bruger" som omhandlet i denne forordning ber fortolkes som enhver fysisk eller
juridisk person, herunder en offentlig myndighed, et agentur eller et andet organ, der
anvender et Al-system, under hvis myndighed systemet anvendes. Athaengigt af typen af

Al-system kan anvendelsen af systemet pavirke andre personer end brugeren.
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Begrebet biometriske data, der anvendes 1 denne forordning, ber fortolkes 1
overensstemmelse med begrebet biometriske data som defineret i1 artikel 4, stk. 14, 1 Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/6799, artikel 3, stk. 18, i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2018/1725" og artikel 3, stk. 13, i Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv (EU) 2016/6808.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om
ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og
afgorelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med kompetente myndigheders behandling af personoplysninger med henblik péd at forebygge,
efterforske, afslore eller retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner og om fri
udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af Réadets rammeafgerelse 2008/977/RIA
(retshandhaevelsesdirektivet) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).
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Begrebet "system til biometrisk fjernidentifikation" som anvendt i denne forordning ber
defineres funktionelt som et Al-system, der har til formal at identificere fysiske personer
typisk pa afstand uden deres aktive medvirken ved at ssmmenligne en persons biometriske
data med de biometriske data i et referencedataregister, uanset hvilken teknologi, hvilke
processer eller hvilke typer biometriske data der anvendes. Sddanne systemer til biometrisk
fjernidentifikation anvendes typisk til at opfatte (scanne) flere personer eller deres adferd
samtidigt for i vaesentlig grad at lette identifikationen af en rakke personer uden deres aktive
medvirken. En sddan definition udelukker kontrol- og autentifikationssystemer, hvis eneste
formal er at bekraefte, at en bestemt fysisk person er den person, vedkommende haevder at
vare, samt systemer, der anvendes til at bekrafte en fysisk persons identitet udelukkende
med det formal at 4 adgang til en tjeneste, en anordning eller lokaler. Denne udelukkelse
begrundes med, at sddanne systemer sandsynligvis vil have en mindre indvirkning pa fysiske
personers grundlaeggende rettigheder sammenlignet med systemer til biometrisk
fjernidentifikation, der kan anvendes til behandling af et stort antal personers biometriske
data. Hvis der er tale om realtidssystemer, sker optagelsen af de biometriske data,
sammenligningen og identifikationen gjeblikkeligt, nesten gjeblikkeligt eller under alle
omstendigheder uden vasentlig forsinkelse. I denne forbindelse ber der ikke vere mulighed
for at omgé denne forordnings bestemmelser om realtidsanvendelse af de pageldende Al-
systemer ved at tilfoje mindre forsinkelser. Realtidssystemer omfatter anvendelse af direkte
eller lettere forskudt materiale sdsom videooptagelser, der genereres af et kamera eller en
anden anordning med tilsvarende funktioner. Er der derimod tale om systemer til
efterfolgende biometrisk fjernidentifikation, optages de biometriske data, og forst efter en
betydelig forsinkelse finder sammenligningen og identifikationen sted. Der er tale om
materiale sdsom billeder eller videooptagelser, der genereres af videoovervagningskameraer
eller private enheder, og som er frembragt inden systemets anvendelse for sd vidt angér de

pagaeldende fysiske personer.
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(10)

I denne forordning ber begrebet offentlige steder forstds som ethvert fysisk sted, der er
tilgeengeligt for et ubestemt antal fysiske personer, og uanset om det pagaeldende sted er
privatejet eller offentligt ejet, og uanset den aktivitet, som stedet kan anvendes til, sdsom
handel (f.eks. butikker, restauranter, caféer), tjenesteydelser (f.eks. banker, erhvervsmaessige
aktiviteter, hotel-, restaurations- og oplevelsesbranchen), sport (f.eks. svemmebassiner,
fitnesscentre, stadioner), transport (f.eks. bus-, metro- og jernbanestationer, lufthavne,
transportmidler), underholdning (f.eks. biografer, teatre, museer, koncert- og
konferencesale) fritid eller andet (f.eks. offentlige veje og pladser, parker, skove,
legepladser). Et sted ber ogsa klassificeres som offentligt sted, hvis adgangen, uanset
eventuelle kapacitets- eller sikkerhedsrestriktioner, er underlagt visse forud fastsatte
betingelser, som kan opfyldes af et ubestemt antal personer, sdsom keb af en billet eller et
rejsebevis, forudgéende registrering eller en bestemt alder. Derimod ber et sted ikke anses
for at veere et offentligt sted, hvis adgangen er begranset til specifikke og definerede fysiske
personer 1 henhold til enten EU-retten eller national ret, der er direkte knyttet til den
offentlige sikkerhed, eller gennem en klar viljestilkendegivelse fra den person, der har den
relevante befojelse pa stedet. Den faktiske mulighed for adgang alene (f.eks. en ulést der, en
aben port i et hegn) indebaerer ikke, at stedet er et offentligt sted, hvis der er indikationer
eller omstendigheder, der antyder det modsatte (f.eks. skilte, der forbyder eller begrenser
adgangen). Virksomheds- og fabrikslokaler samt kontorer og arbejdspladser, der kun skal
tilgas af relevante medarbejdere og tjenesteydere, er ikke offentlige steder. Offentlige steder
bor ikke omfatte faengsler eller grensekontrolomréder. Andre omrader kan bestd af bade
ikkeoffentlige steder og offentlige steder, som f.eks. forhallen til en privat
beboelsesejendom, der er nedvendig at ga igennem for at f4 adgang til en laeges kontor, eller
en lufthavn. Online steder er heller ikke omfattet, da der ikke er tale om fysiske steder. Om
et givet sted betragtes som offentligt, bor imidlertid afgeres fra sag til sag under hensyntagen

til de s@rlige forhold 1 den enkelte situation.

For at sikre lige vilkar og en effektiv beskyttelse af fysiske personers rettigheder og friheder
1 hele Unionen ber de regler, der fastsattes ved denne forordning, finde anvendelse pa
udbydere af Al-systemer pa en ikkediskriminerende made, uanset om de er etableret i

Unionen eller i et tredjeland, og pa brugere af Al-systemer, der er etablerede i Unionen.
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I betragtning af deres digitale karakter ber visse Al-systemer vare omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade, selv om de hverken bringes i omsatning, ibrugtages eller
anvendes i Unionen. Dette er f.eks. tilfaeldet for en operater, der er etableret i Unionen, og
som indgdr kontrakter om visse tjenesteydelser med en operater, der er etableret uden for
Unionen, i forbindelse med en aktivitet, der skal udferes af et Al-system, der kan betegnes
som hgjrisiko. Under disse omstendigheder kunne det Al-system, der anvendes af
operatoren uden for Unionen, behandle data, der lovligt er indsamlet i og overfort fra
Unionen, og levere outputtet fra dette Al-systems behandling til den kontraherende operater
1 Unionen, uden at dette Al-system bringes i omsatning, ibrugtages eller anvendes i
Unionen. For at forhindre omgaelse af denne forordning og sikre en effektiv beskyttelse af
fysiske personer i Unionen, ber denne forordning ogsé finde anvendelse pa udbydere og
brugere af Al-systemer, der er etableret i et tredjeland, 1 det omfang det output, der
produceres af disse systemer, anvendes 1 Unionen. For at tage hensyn til eksisterende
ordninger og sarlige behov for fremtidigt samarbejde med udenlandske partnere, med hvem
der udveksles oplysninger og bevismateriale, ber denne forordning ikke finde anvendelse pa
offentlige myndigheder i et tredjeland og internationale organisationer, nr disse handler
inden for rammerne af internationale aftaler indgéet pd nationalt eller europaisk plan om
retshandhavelse og retligt samarbejde med Unionen eller med dens medlemsstater. Sddanne
aftaler er indgaet bilateralt mellem medlemsstaterne og tredjelande eller mellem Den
Europaiske Union, Europol og andre EU-agenturer og tredjelande og internationale
organisationer. De modtagende medlemsstaters myndigheder og Unionens institutioner,
kontorer, organer og organer, der gor brug af sdidanne output i Unionen, forbliver ansvarlige
for at sikre, at deres anvendelse er i overensstemmelse med EU-retten. Nar disse
internationale aftaler revideres, eller der indgds nye i fremtiden, ber de kontraherende parter

gore deres yderste for at tilpasse disse aftaler til kravene 1 denne forordning.

(12)  Denne forordning ber ogsa finde anvendelse pd Unionens institutioner, kontorer, organer og
agenturer, nar de fungerer som udbyder eller bruger af et Al-system.
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(-12a) Hvis og i det omfang Al-systemer bringes i omsatning, tages i brug eller anvendes med eller
uden @ndringer af sadanne systemer til militeer-, forsvars- eller nationale sikkerhedsformal,
bor disse udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomréade, uanset hvilken type enhed
der udferer disse aktiviteter, f.eks. om det er en offentlig eller privat enhed. For sa vidt angar
militere og forsvarsmassige formél begrundes en sddan udelukkelse badde i medfer af
artikel 4, stk. 2,1 TEU, og i de serlige forhold, der gor sig geeldende for medlemsstaternes
forsvarspolitik og den faelles EU-forsvarspolitik, der er omfattet af afsnit V, kapitel 2, i
traktaten om Den Europaiske Union (TEU), og som er underlagt folkeretten, og som derfor
er den mest hensigtsmessige retlige ramme for regulering af Al-systemer i forbindelse med
anvendelsen af dedbringende magtanvendelse og andre Al-systemer i forbindelse med
militere og forsvarsmassige aktiviteter. For sa vidt angar nationale sikkerhedsformal
begrundes udelukkelsen bade i den omstendighed, at den nationale sikkerhed forbliver
medlemsstaternes eneansvar 1 overensstemmelse med artikel 4, stk. 2,1 TEU, og i den
serlige karakter af og de operationelle behov i forbindelse med nationale
sikkerhedsaktiviteter og specifikke nationale regler, der finder anvendelse pé disse
aktiviteter. Hvis et Al-system, der er udviklet, bragt i omsetning, taget i brug eller anvendt
til militeer-, forsvars- eller nationale sikkerhedsformal, anvendes uden for disse midlertidigt
eller permanent til andre formal (f.eks. civile eller humanitare formal,
retshandheavelsesformal eller hensynet til den offentlige sikkerhed), vil et sddant system
ikke desto mindre vere omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde. I sa fald ber den
enhed, der anvender systemet til andre formél end militer-, forsvars- eller nationale
sikkerhedsformal, sikre, at systemet er i overensstemmelse med denne forordning,
medmindre systemet allerede er i overensstemmelse med denne forordning. Al-systemer,
der bringes i omsetning eller tages i brug til et udelukket formal (dvs. militer-, forsvars-
eller nationale sikkerhedsformal) og et eller flere ikkeudelukkede formal (f.eks. civile
formél, retshdndheavelse osv.), falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, og
udbydere af disse systemer ber sikre overholdelse af denne forordning. I disse tilfelde ber
det forhold, at et Al-system kan vare omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde,
ikke berere muligheden for, at enheder, der udferer nationale sikkerheds-, forsvars- og
militeraktiviteter, uanset hvilken type enhed der udferer disse aktiviteter, anvender Al-
systemer til nationale sikkerheds-, militeer- og forsvarsformal, hvis anvendelse er udelukket
fra denne forordnings anvendelsesomride. Et Al-system, der bringes 1 omsa&tning til civile
formaél eller retshdndhavelsesformél, og som anvendes med eller uden @ndringer til militaer-
, forsvars- eller nationale sikkerhedsformal, ber ikke veere omfattet af denne forordnings

anvendelsesomrade, uanset hvilken type enhed der udferer disse aktiviteter.
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(12b)

Denne forordning bergrer ikke bestemmelserne om formidleransvar for tjenesteydere i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF [som @&ndret ved retsakten om digitale

tjenester].

Denne forordning ber ikke undergrave forsknings- og udviklingsaktiviteter og ber
respektere forskningsfriheden. Det er derfor nedvendigt at udelukke Al-systemer, der er
specifikt udviklet og taget 1 brug udelukkende med henblik péd videnskabelig forskning og
udvikling, fra forordningens anvendelsesomrade og sikre, at den ikke pd anden made
pavirker videnskabelig forskning og udvikling af Al-systemer. Med hensyn til udbydernes
produktorienterede forskningsaktiviteter ber bestemmelserne i denne forordning heller ikke
finde anvendelse. Dette berorer ikke forpligtelsen til at overholde denne forordning, nar et
Al-system, der falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, bringes i omsatning
eller tages i brug som folge af en sadan forsknings- og udviklingsaktivitet, eller anvendelsen
af bestemmelser om reguleringsmassige sandkasser og prevning under faktiske forhold.
Uden at det bererer ovenstidende vedrerende Al-systemer, der specifikt er udviklet og taget 1
brug udelukkende med henblik pa videnskabelig forskning og udvikling, ber ethvert andet
Al-system, der kan anvendes til udferelse af enhver forsknings- og udviklingsaktivitet,
desuden fortsat veere omfattet af bestemmelserne i denne forordning. Under alle
omstandigheder bor alle forsknings- og udviklingsaktiviteter udferes 1 overensstemmelse

med anerkendte etiske og professionelle standarder for videnskabelig forskning.
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(12¢) Ilyset af arten og kompleksiteten af vaerdikeden for Al-systemer er det vigtigt at pracisere
den rolle, som akterer, der kan bidrage til udviklingen af Al-systemer, navnlig hejrisiko-Al-
systemer, spiller. Det er navnlig nedvendigt at precisere, at Al-systemer til generelle formal
er Al-systemer, der af udbyderen er beregnet til at udfere almindeligt anvendelige funktioner
sasom billed- og talegenkendelse og i en lang rekke sammenhange. De kan anvendes som
hojrisiko-Al-systemer 1 sig selv eller som komponenter i andre hgjrisiko-Al-systemer.
Derfor ber sddanne systemer pa grund af deres sarlige karakter og for at sikre en rimelig
ansvarsfordeling i hele Al-vardikaden vaere underlagt forholdsmaessige og mere specifikke
krav og forpligtelser 1 henhold til denne forordning, samtidig med at der sikres et hojt
beskyttelsesniveau for grundleeggende rettigheder, sundhed og sikkerhed. Desuden ber
udbydere af Al-systemer til generelle formal, vanset om de kan anvendes som hgjrisiko-Al-
systemer som siadan af andre udbydere eller som komponenter i hgjrisiko-Al-systemer, alt
efter hvad der er relevant, samarbejde med udbyderne af de respektive hojrisiko-Al-systemer
for at gare det muligt for dem at overholde de relevante forpligtelser i henhold til denne
forordning og med de kompetente myndigheder, der er oprettet i henhold til denne
forordning. For at tage hensyn til de serlige karakteristika ved Al-systemer til generelle
formal og den hastigt skiftende markedsmaessige og teknologiske udvikling pd omradet ber
Kommissionen tilleegges gennemforelsesbefojelser til at pracisere og tilpasse anvendelsen
af de krav, der er fastsat i denne forordning, til Al-systemer til generelle formél og til at
pracisere, hvilke oplysninger udbydere af Al-systemer til generelle formal skal dele, for at
gore det muligt for udbyderne af det respektive hojrisiko-Al-system at opfylde deres
forpligtelser 1 henhold til denne forordning.
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(14)

(15)

For at sikre et ensartet hojt beskyttelsesniveau for offentlige interesser med hensyn til
sundhed, sikkerhed og grundleggende rettigheder ber der fastsattes felles normgivende
standarder for alle hejrisiko-Al-systemer. Disse standarder ber vare i overensstemmelse
med Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder (chartret) og bor vere
ikkediskriminerende og 1 overensstemmelse med Unionens internationale

handelsforpligtelser.

For at indfere et proportionalt og effektivt set bindende regler for Al-systemer ber der
anvendes en klart defineret risikobaseret tilgang. Denne tilgang ber tilpasse typen og
indholdet af sddanne regler til graden og omfanget af de risici, som Al-systemer kan
generere. Det er derfor nedvendigt at forbyde visse former for praksis med hensyn til
kunstig intelligens, at fastsaette krav til hgjrisiko-Al-systemer og forpligtelser for de

relevante operatorer og at fastsette gennemsigtighedsforpligtelser for visse Al-systemer.

Ud over de mange nyttige anvendelser af kunstig intelligens kan teknologien ogsa misbruges
og resultere 1 nye og effektive verktejer til manipulativ, udnyttende og socialt
kontrollerende praksis. Sddan praksis er serlig skadelig og ber forbydes, fordi den er i
modstrid med Unionens verdier om respekt for menneskelig verdighed, frihed, ligestilling,
demokrati og retsstatsprincippet og med Unionens grundlaeggende rettigheder, herunder
retten til beskyttelse mod forskelsbehandling, retten til databeskyttelse, retten til privatlivets
fred og berns rettigheder.
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Al-baserede manipulerende teknikker kan anvendes til at overtale personer til at udvise
uensket adfeerd eller til at vildlede dem ved at nudge dem til at traeffe beslutninger pa en
made, der undergraver og heemmer deres autonomi, beslutningstagning og frie valg.
Omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af visse Al-systemer, der i1 veesentlig grad
fordrejer menneskers adfeerd, og hvor der er sandsynlighed for fysiske eller psykiske skader,
er seerligt farlige og ber derfor forbydes. Sddanne Al-systemer anvender subliminale
komponenter sdsom lyd-, billede- eller videostimuli, som mennesker ikke kan opfatte,
eftersom disse stimuli ligger uden for den menneskelige opfattelse, eller andre subliminale
teknikker, der undergraver eller hemmer menneskers autonomi, beslutningstagning eller frie
valg pa mader, som folk ikke bevidst er klar over, eller, selv om de er klar over det, ikke er i
stand til at kontrollere eller modsta, f.eks. i tilfeelde af greenseflader mellem maskine og
hjerne eller virtuel virkelighed. Desuden kan Al-systemer ogsa pa anden made udnytte
sarbarheder hos en specifik gruppe af mennesker pé grund af deres alder, handicap som
omhandlet i direktiv (EU) 2019/882 eller en specifik social eller ekonomisk situation, der
sandsynligvis vil gere disse personer mere sarbare over for udnyttelse, sisom personer, der
lever i ekstrem fattigdom eller i etniske eller religiose mindretal. Sddanne Al-systemer kan
bringes 1 oms&tning, tages i brug eller anvendes med den hensigt eller det resultat i
vaesentlig grad at fordreje en persons adferd og pa en méde, der forvolder eller med
rimelighed kan forventes at ville forvolde den pagaldende eller en anden person eller
persongrupper fysisk eller psykisk skade, herunder skade, der kan akkumuleres over tid.
Hensigten om at fordreje adferden kan ikke formodes, hvis fordrejningen af menneskelig
adfaerd skyldes faktorer, som ligger uden for Al-systemet og uden for udbyderens eller
brugerens kontrol, dvs. faktorer, der ikke med rimelighed kan forventes og afbedes af
udbyderen eller brugeren af Al-systemet. Under alle omstendigheder er det ikke nedvendigt
for udbyderen eller brugeren at have til hensigt at forarsage fysisk eller psykisk skade, nar
en sadan skade er resultatet af Al-baseret manipulativ eller udnyttende praksis. Forbuddene
mod en sddan Al-praksis supplerer bestemmelserne i direktiv 2005/29/EF, navnlig at
urimelig handelspraksis, der paferer forbrugerne ekonomisk eller finansiel skade, er forbudt
under alle omstendigheder, uanset om den indferes ved hjlp af Al-systemer eller pa anden
made. Forbuddene mod manipulativ og udnyttende praksis i denne forordning ber ikke
berore lovlig praksis i forbindelse med legebehandling sdsom psykologbehandling af
psykisk sygdom eller fysisk rehabilitering, nér disse praksisser udferes i overensstemmelse
med geldende medicinske standarder og lovgivning. Desuden ber almindelig og legitim
handelspraksis, der er i overensstemmelse med geldende ret, ikke i sig selv anses for at

udgere skadelig manipulerende Al-praksis.
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(18)

Al-systemer, der af offentlige myndigheder eller af private akterer ger brug af sociale
pointsystemer pé fysiske personer, kan fore til diskriminerende resultater og udelukkelse af
visse grupper. De kan dermed kranke retten til veerdighed og retten til beskyttelse mod
forskelsbehandling og vardierne lighed og retfeerdighed. Sddanne Al-systemer evaluerer
eller klassificerer fysiske personer pa grundlag af deres sociale adfeerd i flere sammenhange
eller kendte eller forudsagte personlige egenskaber eller personlighedstrak. Det sociale
pointsystem, der anvendes 1 sddanne Al-systemer, kan fore til en skadelig eller ugunstig
behandling af fysiske personer eller hele grupper heraf i sociale sammenhange, som ikke
har noget at gore med den sammenheng, i hvilken dataene oprindeligt blev genereret eller
indsamlet, eller til en skadelig behandling, der er uforholdsmaessig eller uberettiget i forhold
til alvoren af deres sociale adferd. Al-systemer, der medforer en sddan uacceptabel
pointpraksis, ber derfor forbydes. Dette forbud ber ikke berere en lovlig praksis med
evaluering af fysiske personer, der udferes med et eller flere specifikke formal i

overensstemmelse med loven.

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation 1 realtid af fysiske personer pé
offentlige steder med henblik pa retshandhavelse anses for at vaere serligt indgribende i de
berarte personers rettigheder og friheder, for sé vidt som det kan pévirke privatlivets fred for
en stor del af befolkningen, skabe en folelse af konstant overvigning og indirekte afskraekke
fra udevelsen af forsamlingsfriheden og andre grundleggende rettigheder. Desuden
indeberer den gjeblikkelige virkning og de begreensede muligheder for yderligere kontrol
eller justeringer 1 forbindelse med anvendelsen af systemer, der fungerer 1 realtid, ogede
risici for rettigheder og friheder for de personer, der er berort af

retshandhavelsesaktiviteterne.
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Anvendelsen af disse systemer med henblik pa retshdndhavelse ber derfor forbydes,
undtagen i udtemmende opregnede og snavert definerede situationer, hvor anvendelsen er
strengt nedvendig for at opfylde en vasentlig samfundsinteresse, hvis betydning vejer
tungere end risiciene. Disse situationer omfatter eftersegning af potentielle ofre for
kriminalitet, herunder forsvundne bern, visse trusler mod fysiske personers liv eller fysiske
sikkerhed eller om et terrorangreb, samt afslering, lokalisering, identifikation eller
retsforfolgning af gerningsmaend, der har begéet, eller af personer, der mistenkes for at have
begaet, strafbare handlinger, der er omhandlet i Radets rammeafgorelse 2002/584/JHA®, og
som 1 den pagaeldende medlemsstat kan straffes med frihedsstraf eller en anden
frihedsberovende foranstaltning af en maksimal varighed pd mindst tre ar som fastsat i
denne medlemsstats lovgivning. En séddan taerskel for frihedsstraf eller anden
frihedsberovende foranstaltning i overensstemmelse med national ret bidrager til at sikre, at
lovovertradelsen er af tilstrekkelig alvorlig karakter til potentielt at berettige anvendelsen af
systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid. Desuden er nogle af de 32 strafbare
handlinger, der er opregnet 1 Radets rammeafgerelse 2002/584/JHA, 1 praksis mere relevante
end andre, idet anvendelsen af biometrisk fjernidentifikation i realtid sandsynligvis vil vaere
nedvendig og rimelig i meget varierende grad for afslering, lokalisering, identifikation eller
retsforfolgning af en gerningsmand, der har begaet, eller af en person, der mistenkes for at
have begéet, strafbare handlinger, der er opfort pa listen, og under hensyntagen til de
sandsynlige forskelle i lovovertreedelsens alvor, omfang eller mulige negative konsekvenser.
Desuden ber denne forordning bevare de retshdndhavende myndigheders,
grensekontrolmyndighedernes, indvandringsmyndighedernes eller asylmyndighedernes
mulighed for at foretage identitetskontrol under tilstedeverelse af den pageldende person 1
overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i EU-retten og national ret for en sddan
kontrol. Navnlig ber retshdndha@vende myndigheder, grensekontrolmyndigheder,
indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder kunne anvende informationssystemer 1
overensstemmelse med EU-retten eller national ret til at identificere en person, der under en
identitetskontrol enten nagter at blive identificeret eller ikke er 1 stand til at oplyse eller
bevise sin identitet, uden at det i henhold til denne forordning kraves, at der indhentes
forhandstilladelse. Dette kan f.eks. vaere en person, der er involveret 1 en forbrydelse, og
som er uvillig eller ude af stand til pa grund af en ulykke eller en helbredstilstand at afslore

sin identitet over for de retshandhaevende myndigheder.

Rédets rammeafgerelse 2002/584/RIA af 13. juni 2002 om den europaiske arrestordre og om procedurerne for
overgivelse mellem medlemsstaterne (EFT L 190 af 18.7.2002, s. 1).
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For at sikre, at disse systemer anvendes pa en ansvarlig og rimelig méde, er det ogsa vigtigt
at fastsla, at der 1 hver af disse udtemmende opregnede og snavert definerede situationer ber
tages hensyn til visse elementer, navnlig med hensyn til situationens karakter, som ligger til
grund for anmodningen, og konsekvenserne af anvendelsen for alle bererte personers
rettigheder og friheder samt de garantier og betingelser, der er fastsat for brugen.
Anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med
henblik pa retshandhavelse ber desuden underlaegges passende begrensninger i tid og sted,
navnlig med hensyn til beviser eller indikationer vedrerende truslerne, ofrene eller
gerningsmanden. Referencedatabasen over personer bar vaere passende for hvert enkelt

anvendelsestilfelde 1 hver af de ovennavnte situationer.

Enhver anvendelse af et system til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder
med henblik pa retshandhavelse ber vaere betinget af en udtrykkelig og specifik tilladelse
fra en judiciel myndighed eller en uathangig administrativ myndighed i en medlemsstat. En
sadan tilladelse ber i princippet indhentes forud for anvendelsen af systemet med henblik pé
at identificere en eller flere personer. Undtagelser fra denne regel ber tillades i behorigt
begrundede hastende tilfzlde, dvs. situationer, hvor behovet for at anvende de pagaeldende
systemer er af en sddan art, at det er praktisk og objektivt umuligt at opna en tilladelse, inden
anvendelsen pabegyndes. I sddanne hastende situationer ber anvendelsen begranses til det
absolut nedvendige minimum og vare underlagt passende garantier og betingelser som
fastsat i national ret og praciseret af den retshdndhavende myndighed selv i forbindelse
med hver enkelt hastesag. Desuden ber den retshdndhavende myndighed i sddanne
situationer soge at opna en tilladelse sa hurtigt som muligt og samtidig begrunde, hvorfor

den ikke har veret i stand til at anmode om den tidligere.
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Endvidere ber det inden for denne forordnings udtemmende rammer fastsattes, at en sadan
anvendelse pa en medlemsstats omréde i overensstemmelse med denne forordning kun ber
vaere mulig, hvis og i det omfang den pagaeldende medlemsstat har besluttet udtrykkeligt at
give mulighed for at tillade en sddan anvendelse i sine detaljerede bestemmelser i national
ret. Det star derfor medlemsstaterne frit for 1 henhold til denne forordning slet ikke at
fastsaette en sddan mulighed eller kun at fastsaette en sddan mulighed med hensyn til nogle af

de forhold, der i henhold til denne forordning kan begrunde en godkendt anvendelse.

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation 1 realtid af fysiske personer pé
offentlige steder med henblik pa retshandhavelse indebarer nedvendigvis behandling af
biometriske data. De bestemmelser i denne forordning, der med forbehold af visse
undtagelser forbyder en sddan anvendelse, der er baseret pé artikel 16 i TEUF, ber finde
anvendelse som lex specialis for sa vidt angér reglerne om behandling af biometriske data i
artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680 og saledes regulere anvendelsen og behandlingen af
biometriske data pd en udtemmende méde. En sddan anvendelse og behandling ber derfor
kun vaere mulig i det omfang, det er foreneligt med den ramme, der er fastsat i denne
forordning, uden at der uden for denne ramme er mulighed for, at de kompetente
myndigheder, nar de handler med henblik pé retshindheevelse, kan anvende sddanne
systemer og 1 forbindelse hermed behandle sddanne data af de grunde, der er anfort 1
artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680. I denne sammenhang har denne forordning ikke til
formal at tilvejebringe retsgrundlaget for behandling af personoplysninger i henhold til
artikel 8 1 direktiv 2016/680. Anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i
realtid pa offentlige steder til andre forméal end retshandhavelse, herunder af kompetente
myndigheder, ber imidlertid ikke veere omfattet af den specifikke ramme for en sddan
anvendelse med henblik pé retshandhavelse som fastsat i denne forordning. En sddan
anvendelse til andre formal end retshdndhavelse ber derfor ikke vaere underlagt kravet om
en tilladelse 1 henhold til denne forordning og de gaeldende detaljerede bestemmelser 1

national ret, der kan give den virkning.
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Enhver behandling af biometriske data og andre personoplysninger i forbindelse med
anvendelsen af Al-systemer til biometrisk identifikation, undtagen i forbindelse med
anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder med
henblik pa retshandhavelse som reguleret ved denne forordning, ber fortsat opfylde alle
krav, der folger af artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680. Med henblik pa andre formél end
retshandhevelse forbyder artikel 9, stk. 1, 1 forordning (EU) 2016/679 og artikel 10, stk. 1, i
forordning (EU) 2018/1725 behandling af biometriske data med det forméal entydigt at
identificere en fysisk person, medmindre en af situationerne i de respektive stk. 2 i disse to

artikler finder anvendelse.

I medfer af artikel 6a 1 protokol nr. 21 om Det Forenede Kongeriges og Irlands stilling, for
sa vidt angar omradet med frihed, sikkerhed og retfaerdighed, der er knyttet som bilag til
TEU og TEUF, er Irland ikke bundet af regler fastsat i artikel 5, stk. 1, litra d), stk. 2, 3 og 4
1 denne forordning, der er vedtaget pd grundlag af artikel 16 1 TEUF vedrerende
medlemsstaternes behandling af personoplysninger under udevelsen af aktiviteter, der er
omfattet af tredje del, afsnit V, kapitel 4 eller 5, i TEUF, nar Irland ikke er bundet af regler
vedrerende former for strafferetligt samarbejde eller politisamarbejde, der kraver

overholdelse af de bestemmelser, der er fastsat pa grundlag af artikel 16 1 TEUF.

I medfor af artikel 2 og 2a 1 protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag
til TEU og TEUF, er de regler, der er fastsat 1 artikel 5, stk. 1, litra d), stk. 2, 3 og 4 1 denne
forordning, der er vedtaget pa grundlag af artikel 16 i TEUF vedrerende medlemsstaternes
behandling af personoplysninger under udevelsen af aktiviteter, der er omfattet af tredje del,

afsnit V, kapitel 4 eller 5, 1 TEUF, ikke bindende for og finder ikke anvendelse i Danmark.
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(27)  Hgyjrisiko-Al-systemer ber kun bringes 1 omsa&tning pd EU-markedet eller tages 1 brug, hvis
de opfylder visse obligatoriske krav. Disse krav ber sikre, at hgjrisiko-Al-systemer, der er
tilgeengelige 1 Unionen, eller hvis output pa anden made anvendes i Unionen, ikke udger
uacceptable risici for vigtige offentlige interesser i Unionen som anerkendt og beskyttet i
EU-retten. Al-systemer, der er identificeret som indebarende hgj risiko, ber begranses til
systemer, der har en betydelig skadelig indvirkning pa menneskers sundhed, sikkerhed og
grundlaeggende rettigheder i Unionen, og sadanne begrensninger minimerer eventuelle

potentielle restriktioner for den internationale handel.
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Al-systemer kan fordrsage negative virkninger for menneskers sundhed og sikkerhed,
navnlig nar sddanne systemer fungerer som produktkomponenter. I overensstemmelse med
madlene for EU-harmoniseringslovgivningen om at lette den frie bevagelighed for produkter
1 det indre marked og serge for, at kun sikre produkter, der opfylder kravene, kommer ind pa
markedet, er det vigtigt, at de sikkerhedsrisici, som et produkt som helhed kan udgere pa
grund af dets digitale komponenter, herunder Al-systemer, behorigt forebygges og atbedes.
F.eks. ber stadig mere autonome robotter, hvad enten det er i forbindelse med fremstilling
eller personlig bistand og pleje, vere 1 stand til at operere sikkert og udfere deres funktioner
1 komplekse miljoer. Ogsé 1 sundhedssektoren, hvor det drejer sig direkte om liv og sundhed,
ber stadig mere avancerede diagnosesystemer og systemer, der understotter menneskers
beslutninger, vere palidelige og ngjagtige. Omfanget af et Al-systems negative indvirkning
pa de grundlaeggende rettigheder, der er beskyttet af chartret, er saerlig relevant, nar et Al-
system klassificeres som et hgjrisikosystem. Disse rettigheder omfatter retten til
menneskelig verdighed, respekt for privatliv og familieliv, beskyttelse af
personoplysninger, ytrings- og informationsfrihed, forsamlings- og foreningsfrihed og
ikkeforskelsbehandling, forbrugerbeskyttelse, arbejdstagerrettigheder, rettigheder for
personer med handicap, adgang til effektive retsmidler og til en retferdig rettergang, retten
til et forsvar og uskyldsformodningen samt retten til god forvaltning. Ud over disse
rettigheder er det vigtigt at fremhave, at bern har specifikke rettigheder som fastsat i artikel
24 1 EU's charter og 1 De Forenede Nationers konvention om barnets rettigheder (yderligere
uddybet 1 FN's bernekonvention, generel bemarkning nr. 25 vedrerende det digitale miljo),
som begge kraver, at der tages hensyn til berns sarbarhed, og at der ydes den beskyttelse og
omsorg, der er nedvendig for deres trivsel. Den grundleggende ret til et hojt
miljebeskyttelsesniveau, der er nedfaldet 1 chartret og gennemfort i Unionens politikker, ber
ogsé tages 1 betragtning ved vurderingen af alvoren af den skade, som et Al-system kan

fordrsage, herunder i forbindelse med menneskers sundhed og sikkerhed.
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For s vidt angér hejrisiko-Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter eller
systemer, eller som selv er produkter eller systemer, der er omfattet af anvendelsesomradet
for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 300/2008'°, Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 167/2013!!, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
168/2013'2, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU", Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv (EU) 2016/797'4, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2018/858'5, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139'¢ og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/2144'7, ber disse retsakter sndres for at sikre,
at Kommissionen, pa grundlag af de serlige tekniske og reguleringsmaessige forhold 1 hver
enkelt sektor og uden at intervenere i de eksisterende forvaltnings-,
overensstemmelsesvurderings- og hdndhavelsesmekanismer og de myndigheder, der er
fastsat heri, tager hensyn til de obligatoriske krav til hgjrisiko-Al-systemer, der er fastsat i
denne forordning, nar den vedtager relevante fremtidige delegerede retsakter eller

gennemforelsesretsakter pd grundlag af disse retsakter.

10

11

12

13

14

15

16

17

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 300/2008 af 11. marts 2008 om fzlles bestemmelser om
sikkerhed inden for civil luftfart og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2320/2002 (EUT L 97 af 9.4.2008,
s. 72).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af to- og trehjulede keretgjer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om ophavelse af
Rédets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om interoperabilitet i
jernbanesystemet i Den Europaiske Union (EUT L 138 af 26.5.2016, s. 44).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og
markedsovervagning af motorkeretejer og pahaengskeretajer dertil samt af systemer, komponenter og separate
tekniske enheder til sddanne keretgjer, om @ndring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og
om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om fzlles regler for civil luftfart og
oprettelse af Den Europaziske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om endring af forordning (EF) nr.
2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og 2014/53/EU
og om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Rédets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT
L 212 af22.8.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav til typegodkendelse
af motorkeretojer og padhangskeretagjer dertil samt systemer, komponenter og separate tekniske enheder til
sadanne keretgjer for sa vidt angér deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af keretgjspassagerer og blade
trafikanter og om endring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af
forordning (EF) nr. 78/2009, forordning (EF) nr. 79/2009 og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 661/2009 og Kommissionens forordning (EF) 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 og (EU) 2015/166 (EUT L 325 af 16.12.2019, s. 1).
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(30) For sé vidt angar Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter 1 produkter, eller som selv er
produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for visse EU-harmoniseringsretsakter, er
det hensigtsmeessigt at klassificere dem som hejrisikosystemer i henhold til denne
forordning, hvis det pdgaldende produkt overensstemmelsesvurderes af en tredjeparts
overensstemmelsesvurderingsorgan i henhold til den relevante EU-
harmoniseringslovgivning. Sddanne produkter er navnlig maskiner, legetoj, elevatorer,
materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfare, radioudstyr,
trykudstyr, udstyr til fritidsfartejer, tovbaneanlag, gasapparater, medicinsk udstyr og in

vitro-diagnostisk medicinsk udstyr.

(31) Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisikosystem i henhold til denne forordning ber
ikke nedvendigyvis betyde, at det produkt, hvori Al-systemet indgar som
sikkerhedskomponent, eller selve Al-systemet, nér det betragtes som et produkt, anses for at
have hgj risiko 1 henhold til de kriterier, der er fastsat i den relevante EU-
harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pd produktet. Dette er navnlig tilfaeldet
med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745'® og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/746', hvor en tredjepart foretager

overensstemmelsesvurderinger af mellemrisiko- og hejrisikoprodukter.

18 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om andring

af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af
Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af
5.5.2017,s. 176).

19
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Andre hgjrisiko-Al-systemer end dem, der er sikkerhedskomponenter i produkter, eller som
selv er produkter, ber klassificeres som hgjrisikosystemer, hvis de set i lyset af deres
tilsigtede formal udger en hgj risiko for skade pd menneskers sundhed og sikkerhed eller
grundlaeggende rettigheder, idet der tages hensyn til bade sandsynligheden for den mulige
skade og dens alvorlighed, og hvis de anvendes pa en rekke specifikt foruddefinerede
omrader, der er angivet i forordningen. Disse systemer udpeges ved hjelp af den samme
metode og ud fra de samme kriterier som i forbindelse med eventuelle fremtidige endringer
af listen over hgjrisiko-Al-systemer. Det er ogsa vigtigt at pracisere, at der inden for de
hejrisikoscenarier, der er omhandlet i bilag III, kan vere systemer, der ikke medferer en
vasentlig risiko for de retlige interesser, der beskyttes i disse scenarier, under hensyntagen
til det output, der produceres af Al-systemet. Derfor ber det Al-system, der genererer et
sadant output, kun anses for at udgere en hgj risiko, nar outputtet har stor betydning (dvs.
ikke er rent accessorisk) i forhold til den relevante foranstaltning eller beslutning med
hensyn til at skabe en betydelig risiko for de beskyttede retlige interesser. Nér de
oplysninger, som et menneske far fra et Al-system eksempelvis bestar i profilering af
fysiske personer som omhandlet i artikel 4, stk. 4, i forordning (EU) 2016/679, artikel 3,
stk. 4, 1 direktiv (EU) 2016/680 og artikel 3, stk. 5, i forordning (EU) 2018/1725 ber sddanne
oplysninger typisk ikke betragtes som accessoriske i forbindelse med hejrisiko-Al-systemer
som omhandlet i bilag III. Hvis Al-systemets output imidlertid kun har ubetydelig eller
mindre relevans for menneskelige handlinger eller beslutninger, kan det betragtes som rent
accessorisk, herunder f.eks. Al-systemer, der anvendes til oversattelse til informative formal

eller dokumentforvaltning.

(33) Tekniske ungjagtigheder i Al-systemer, der er beregnet til biometrisk fjernidentifikation af
fysiske personer, kan fore til skeve resultater og have diskriminerende virkning. Det geelder
serligt med hensyn til alder, etnicitet, race, kon og handicap. Derfor ber systemer til
biometrisk fjernidentifikation i realtid og efterfolgende biometrisk fjernidentifikation
klassificeres som hgjrisikosystemer. I betragtning af de risici, systemerne udger, ber begge
typer af systemer til biometrisk fjernidentifikation vare underlagt specifikke krav med
hensyn til logningskapacitet og menneskeligt tilsyn.
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For sd vidt angér forvaltning og drift af kritisk infrastruktur ber Al-systemer, der er beregnet
til anvendelse som sikkerhedskomponenter i forvaltningen og driften af kritisk digital
infrastruktur som opfert i punkt 8 i bilag I i direktivet om kritiske enheders
modstandsdygtighed, vejtrafik og forsyning af vand, gas, varme og elektricitet, klassificeres
som hgjrisikosystemer, da svigt eller funktionsfejl i disse systemer kan bringe menneskers
liv og sundhed 1 fare 1 stort omfang og fore til betydelige forstyrrelser i de sociale og
okonomiske aktiviteter. Sikkerhedskomponenter i kritisk infrastruktur, herunder kritisk
digital infrastruktur, er systemer, der anvendes til direkte at beskytte den kritiske
infrastrukturs fysiske integritet eller menneskers sundhed og sikkerhed og ejendom, men
som ikke er nedvendige for, at systemet kan fungere. Svigt eller funktionsfejl i sddanne
komponenter kan direkte medfere risici for den kritiske infrastrukturs fysiske integritet og
dermed risici for menneskers sundhed og sikkerhed og ejendom. Komponenter, der
udelukkende er beregnet til cybersikkerhedsformal, ber ikke betragtes som
sikkerhedskomponenter. Eksempler pa sikkerhedskomponenter i en sddan kritisk
infrastruktur kan omfatte systemer til overvidgning af vandtryk eller

brandalarmkontrolsystemer i cloudcomputingcentre.

Al-systemer, der anvendes inden for uddannelse eller erhvervsuddannelse, navnlig til at
fastsld adgang, optagelse eller fordeling af personer pd uddannelsesinstitutioner eller -
programmer pa alle niveauer eller til at evaluere personers leringsudbytte, ber betragtes som
hejrisikosystemer, da de kan afgere menneskers uddannelsesmaessige og arbejdsmassige
livsforleb og dermed pévirke deres evne til at sikre sig et livsgrundlag. Hvis sddanne
systemer udformes og anvendes forkert, kan de kraenke retten til uddannelse og retten til

ikke at blive forskelsbehandlet samt opretholde historiske diskriminationsmenstre.
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Al-systemer, der anvendes inden for beskaftigelse, forvaltning af arbejdskraft og adgang til
selvstaendig erhvervsvirksomhed, navnlig til rekruttering og udvalgelse af personer og til
beslutningstagning om forfremmelse og afskedigelse og til opgavefordeling baseret pa
individuel adfeerd eller personlighedstraek eller personlige egenskaber, overvagning og
evaluering af personer 1 arbejdsmaessige kontraktforhold, ber ogsa klassificeres som
hejrisikosystemer, da de kan pavirke menneskers fremtidige karrieremuligheder og
livsgrundlag betydeligt. De relevante arbejdsmessige kontraktforhold ber omfatte ansatte og
personer, der leverer tjenesteydelser via platforme som omhandlet i Kommissionens
arbejdsprogram for 2021. Sddanne personer ber i princippet ikke betragtes som brugere som
defineret 1 denne forordning. Gennem hele rekrutteringsprocessen og i forbindelse med
evaluering, forfremmelse eller fastholdelse af personer i arbejdsmaessige kontraktforhold
kan séddanne systemer opretholde historiske diskriminationsmenstre, f.eks. mod kvinder,
bestemte aldersgrupper, personer med handicap eller personer af bestemt racemessig eller
etnisk oprindelse eller med en bestemt seksuel orientering. Al-systemer, der anvendes til at
overvage disse personers prastationer og adfaerd, kan ogsa pavirke deres ret til

databeskyttelse og ret til privatlivets fred.
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Et andet omrade, hvor anvendelsen af Al-systemer krever serlig opmarksomhed, er
adgangen til og benyttelsen af visse vasentlige private og offentlige tjenester og de fordele,
der er nedvendige for, at mennesker kan deltage fuldt ud i samfundet eller forbedre deres
levestandard. Navnlig ber Al-systemer, der anvendes til at evaluere kreditvurderinger eller
kreditvaerdigheden af fysiske personer, klassificeres som hgjrisiko-Al-systemer, da de afger
menneskers adgang til finansielle ressourcer eller vasentlige tjenester sdsom bolig,
elektricitet og telekommunikationstjenester. Al-systemer, der anvendes til dette formal, kan
fore til forskelsbehandling af personer eller grupper og opretholde historiske
diskriminationsmenstre, f.eks. pa grundlag af racemassig eller etnisk oprindelse, handicap,
alder eller seksuel orientering, eller veere med til at skabe nye former for diskriminerende
virkninger. I betragtning af den meget begrensede indvirkning og de alternativer, der er
tilgeengelige pd markedet, bor Al-systemer, der anvendes 1 forbindelse med
kreditvurderinger og vurdering af kreditveerdighed, undtages, nar de tages i brug af
mikrovirksomheder eller sma virksomheder som defineret i bilaget til Kommissionens
henstilling 2003/361/EF til egen brug. Fysiske personer, der ansgger om eller modtager
vaesentlige offentlige bistandsydelser og tjenester fra offentlige myndigheder, er typisk
athengige af sddanne ydelser og tjenester og befinder sig i en sarbar situation i forhold til de
ansvarlige myndigheder. Hvis der anvendes Al-systemer til at afgere, om der skal gives
afslag pa sadanne ydelser og tjenester, eller om de skal reduceres, ophaves eller
tilbagekraves af myndighederne, herunder om modtagerne reelt er berettigede til disse
ydelser eller tjenester, kan systemerne have en betydelig indvirkning p4 menneskers
livsgrundlag og kraeenke deres grundlaeggende rettigheder sdsom retten til social beskyttelse,
ikkeforskelsbehandling, menneskelig vardighed eller adgang til effektive retsmidler.
Sddanne systemer ber derfor klassificeres som hgjrisikosystemer. Ikke desto mindre ber
denne forordning ikke hindre udviklingen eller anvendelsen af innovative tilgange i den
offentlige forvaltning, som vil kunne drage fordel af en bredere anvendelse af Al-systemer,
der er 1 overensstemmelse med reglerne og er sikre, forudsat at de ikke indeberer en hgj
risiko for juridiske og fysiske personer. Endelig bor Al-systemer, der anvendes til at sende
beredskabstjenester i nedsituationer eller til at tildele prioriteter 1 forbindelse hermed, ogsa
klassificeres som hgjrisikosystemer, da de traeffer beslutninger 1 situationer, der er meget
kritiske for menneskers liv og sundhed og for deres ejendom. Al-systemer anvendes ogsa i
stigende grad til risikovurdering i forbindelse med fysiske personer og prisfastsattelse 1
forbindelse med livs- og sygeforsikring, som, hvis den ikke udformes, udvikles og anvendes
beherigt, kan have alvorlige konsekvenser for menneskers liv og sundhed, herunder
okonomisk udstedelse og forskelsbehandling. For at sikre en konsekvent tilgang inden for
sektoren for finansielle tjenesteydelser ber ovennavnte undtagelse for mikrovirksomheder
og sma virksomheder i forbindelse med egen brug finde anvendelse, for s& vidt som de selv
leverer og ibrugtager et Al-system med henblik pa at selge deres egne forsikringsprodukter.
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Retshandhavende myndigheders handlinger, der omfatter visse anvendelser af Al-systemer,
er kendetegnet ved en betydelig ubalance i magtforholdet og kan fere til overvigning,
anholdelse eller frihedsbergvelse af fysiske personer samt have andre negative indvirkninger
pa de grundlaeggende rettigheder, der er sikret i chartret. Navnlig kan Al-systemer udvalge
personer pa diskriminerende eller p4 anden made ukorrekt eller uretferdig vis, hvis de ikke
er treenet med data af hej kvalitet, ikke opfylder passende krav med hensyn til ngjagtighed
og robusthed eller ikke er korrekt udformede og afprovet, for de bringes i omsatning eller
pa anden méde tages i brug. Desuden kan udevelsen af vigtige grundleeggende processuelle
rettigheder sdsom retten til adgang til effektive retsmidler, retten til en retfaerdig rettergang
og retten til et forsvar samt uskyldsformodningen hindres, navnlig hvis sddanne Al-systemer
ikke er tilstraekkeligt gennemsigtige, forklarlige og dokumenterede. Derfor ber en raekke Al-
systemer, der er beregnet til anvendelse i retshandhaevelsesmassig sammenhang, hvor det er
serlig vigtigt med nejagtighed, pélidelighed og gennemsigtighed for at undga negative
virkninger, bevare offentlighedens tillid og sikre ansvarlighed og effektive retsmidler,
klassificeres som hgjrisikosystemer. I betragtning af de pageldende aktiviteters karakter og
de risici, der er forbundet med dem, ber disse hejrisiko-Al-systemer navnlig omfatte Al-
systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retshandhavende myndigheder til
individuelle risikovurderinger, polygrafer og lignende varktojer, pavisning af fysiske
personers folelsesmassige tilstand, vurdering af palideligheden af bevismateriale i
straffesager, forudsigelse af forekomsten eller gentagelsen af en faktisk eller potentiel
strafbar handling ud fra profilering af fysiske personer, vurdering af fysiske personers eller
gruppers personlighedstrek og personlige egenskaber eller tidligere kriminelle adfzrd,
profilering 1 forbindelse med afslering, efterforskning eller retsforfolgelse af stratbare
handlinger. Al-systemer, der specifikt er beregnet til skatte- og toldmyndigheders
administrative procedurer og til finansielle efterretningstjenesters udferelse af administrative
opgaver, der omfatter analyse af oplysninger i henhold til Unionens lovgivning om
bekampelse af hvidvask, ber ikke betragtes som hgjrisiko-Al-systemer, der anvendes af
retshdndhaevende myndigheder med henblik pa forebyggelse, afslering, efterforskning og

retsforfolgning af strafbare handlinger.
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Al-systemer, der anvendes inden for migrationsstyring, asylforvaltning og gransekontrol,
berarer personer, der ofte befinder sig i en sarlig sarbar situation, og som er athengige af
resultatet af de kompetente offentlige myndigheders handlinger. I Al-systemer, der anvendes
1 disse sammenhenge, er ngjagtighed, gennemsigtighed og systemets ikkediskriminerende
karakter derfor sarlig vigtige med hensyn til at sikre, at de bererte personers grundleggende
rettigheder beskyttes, navnlig deres ret til fri beveegelighed, beskyttelse mod
forskelsbehandling, beskyttelse af privatlivets fred og personoplysninger, international
beskyttelse og god forvaltning. Derfor ber de Al-systemer, der er beregnet til at blive
anvendt af de kompetente offentlige myndigheder, der er ansvarlige for opgaver inden for
migrationsstyring, asylforvaltning og greensekontrol, som polygrafer og lignende vaerktejer
eller til at pavise en fysisk persons folelsesmessige tilstand, vurdere visse risici, som fysiske
personer, der indrejser til en medlemsstats omrade eller ansgger om visum eller asyl, udger,
bista de kompetente offentlige myndigheder 1 behandlingen af ansegninger om asyl, visum
og opholdstilladelse og hertil relaterede klager med henblik pa at fastsla, om de fysiske
personer, der anseger, er berettigede, klassificeres som hgjrisikosystemer. Al-systemer, der
anvendes inden for migrationsstyring, asylforvaltning og grensekontrol, og som er omfattet
af denne forordning, ber opfylde de relevante proceduremassige krav i Europa-Parlamentets
og Réadets direktiv 2013/32/EU?°, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 810/2009%! og anden relevant lovgivning.

20

21

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2013/32/EU af 26. juni 2013 om felles procedurer for tildeling og
fratagelse af international beskyttelse (EUT L 180 af 29.6.2013, s. 60).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 810/2009 af 13. juli 2009 om en fellesskabskodeks for
visa (visumkodeks) (EUT L 243 af 15.9.2009, s. 1).
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Visse Al-systemer, der er beregnet til anvendelse inden for retspleje og i demokratiske
processer, bor klassificeres som hejrisikosystemer 1 betragtning af deres potentielt
betydelige indvirkning pd demokratiet, retsstatsprincippet, individets frihedsrettigheder samt
retten til adgang til effektive retsmidler og retten til en retfaerdig rettergang. Navnlig for at
imedegé risikoen for forudindtagethed, fejl og uigennemsigtighed ber de Al-systemer, der
har til formal at bista retlige myndigheder med at fortolke fakta og lovgivningen og anvende
lovgivningen i konkrete, faktuelle sager, klassificeres som hgjrisikosystemer. Denne
kvalificering ber dog ikke omfatte Al-systemer, der er beregnet til rent supplerende
administrative aktiviteter, som ikke har indflydelse pa den egentlige retspleje 1 de enkelte
sager, som f.eks. anonymisering eller pseudonymisering af retsafgerelser, dokumenter eller

data, kommunikation mellem personale, administrative opgaver.

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisikosystem i henhold til denne forordning ber
ikke fortolkes saledes, at anvendelsen af systemet er lovlig i henhold til andre EU-retsakter
eller national lovgivning, der er forenelig med EU-retten, f.eks. lovgivning om beskyttelse af
personoplysninger, brug af polygrafer og lignende varktejer eller andre systemer til at
pavise fysiske personers folelsesmassige tilstand. Enhver sddan anvendelse ber fortsat
udelukkende ske i overensstemmelse med de geldende krav, der folger af chartret og de
geldende afledte EU-retsforskrifter og national ret. Denne forordning ber ikke forstds som
et retsgrundlag for behandling af personoplysninger, herunder sarlige kategorier af
personoplysninger, hvor det er relevant, medmindre andet specifikt er fastsat i denne

forordning.

For at begranse risiciene fra hejrisiko-Al-systemer, der bringes 1 oms@tning eller pa anden
made tages i brug pd EU-markedet, ber der geelde visse obligatoriske krav under
hensyntagen til det tilsigtede formal med anvendelsen af systemet og i overensstemmelse
med det risikostyringssystem, som udbyderen skal indfere. Is@r ber risikostyringssystemet
bestd af en kontinuerlig iterativ proces, der er planlagt og leber i hele hgjrisiko-Al-systemets
livscyklus. Denne proces ber sikre, at udbyderen identificerer og analyserer risiciene for
sundheden, sikkerheden og de grundlaeggende rettigheder for de personer, der kan blive
berort af systemet i lyset af dets tilsigtede formal, herunder de mulige risici som folge af
interaktionen mellem Al-systemet og det miljo, som systemet fungerer i, og derfor vedtager

passende risikostyringsforanstaltninger 1 lyset af det aktuelle tekniske niveau.
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(43)

(44)

Der ber gelde krav for hejrisiko-Al-systemer med hensyn til kvaliteten af de anvendte
dataseet, teknisk dokumentation og registrering, gennemsigtighed og formidling af
oplysninger til brugerne, menneskeligt tilsyn og robusthed, negjagtighed og cybersikkerhed.
Disse krav er nedvendige for effektivt at mindske risiciene for menneskers sundhed,
sikkerhed og grundleggende rettigheder, alt efter hvad der i lyset af systemets tilsigtede
formal er relevant, og hvis foranstaltninger, der er mindre begraensende for handelen, ikke er

mulige, saledes at uberettigede handelsrestriktioner undgas.

Nér det geelder om at sikre, at et hgjrisiko-Al-system yder efter hensigten og pa sikker vis og
ikke bliver en kilde til forskelsbehandling som forbudt 1 henhold til EU-retten, er en hgj
datakvalitet afgerende for mange Al-systemers ydeevne, navnlig hvis der geres brug af
teknikker, der omfatter treening af modeller. Traenings-, validerings- og preovningsdatasat af
hej kvalitet kraever, at der indferes passende datastyrings- og dataforvaltningspraksisser.
Trenings-, validerings- og provningsdatasat ber vare tilstrekkelig relevante og
repraesentative og have de tilstreekkelige statistiske egenskaber, herunder med hensyn til de
personer eller grupper af personer, pa hvilke hejrisiko-Al-systemet skal anvendes. Disse
datasaet ber ogsa vere sé fejlfrie og fuldsteendige som muligt i lyset af Al-systemets
tilsigtede formadl, idet der pa en forholdsmassig mide tages hensyn til den tekniske
gennemforlighed og det aktuelle tekniske niveau, tilgeengeligheden af data og
gennemforelsen af passende risikostyringsforanstaltninger, sdledes at eventuelle mangler i
datasettene athjelpes behorigt. Kravet om, at datasettene skal vere fuldstendige og fejlfrie,
bor ikke pavirke anvendelsen af teknikker til beskyttelse af privatlivets fred i forbindelse
med udvikling og prevning af Al-systemer. Tranings-, validerings- og prevningsdataset ber
i det omfang, det er nedvendigt af hensyn til deres tilsigtede formal, tage hensyn til de
egenskaber, karakteristika eller elementer, der er sarlige for den specifikke geografiske,
adferdsmassige eller funktionelle ramme eller kontekst, inden for hvilken Al-systemet skal
anvendes. For at sikre andres ret til beskyttelse mod den forskelsbehandling, der kan opsté
som folge af skaevheder i Al-systemer, ber udbydere ogsa kunne behandle sarlige kategorier
af personoplysninger for at sikre, at partiskhed i forbindelse med hgjrisiko-Al-systemer
overvéges, opdages og korrigeres som et sporgsmal af vaesentlig samfundsinteresse, jf.
artikel 9, stk. 2, litra g), i forordning (EU) 2016/679 og artikel 10, stk. 2, litra g), 1
forordning (EU) 2018/1725.
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(44a) Ved anvendelsen af de principper, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra c), i forordning

(45)

(46)

(EU) 2016/679 og artikel 4, stk. 1, litra ¢), 1 forordning (EU) 2018/1725, navnlig princippet
om dataminimering, i forbindelse med traenings-, validerings- og prevningsdataszat i henhold

til nervaerende forordning, ber der tages beherigt hensyn til Al-systemets fulde livscyklus.

Nér der udvikles hgjrisiko-Al-systemer, ber visse akterer, som for eksempel udbydere,
bemyndigede organer og andre relevante enheder sasom digitale innovationsknudepunkter,
provnings- og forsegsfaciliteter og forskere, have adgang til og kunne anvende datasat af
hej kvalitet inden for deres respektive aktivitetsomrader, som er relateret til denne
forordning. Feelles europaiske dataomrader, som Kommissionen har oprettet, og fremme af
datadeling mellem virksomheder og med myndigheder i almenhedens interesse vil vare
afgerende for at sikre pélidelig, ansvarlig og ikkediskriminerende adgang til data af hej
kvalitet til treening, validering og prevning af Al-systemer. P4 sundhedsomradet vil det
europ@iske sundhedsdataomrade for eksempel fremme ikkediskriminerende adgang til
sundhedsdata og treening af algoritmer med kunstig intelligens 1 disse datasat pd en made,
der beskytter privatlivets fred, er sikker, rettidig, gennemsigtig og palidelig og underlagt en
passende institutionel styring. Relevante kompetente myndigheder, herunder
sektorspecifikke myndigheder, der giver eller understotter adgang til data, kan ogsa
understotte tilvejebringelsen af data af hej kvalitet til treening, validering og prevning af Al-

systemer.

Med hensyn til overholdelsen af kravene 1 denne forordning er det vigtigt, at der foreligger
oplysninger om, hvordan hejrisiko-Al-systemer er blevet udviklet, og hvordan de fungerer i
hele deres livscyklus. Det kraver, at der fores fortegnelser og stilles en teknisk
dokumentation til rddighed, som indeholder de oplysninger, der er nedvendige for at vurdere
Al-systemets overensstemmelse med de relevante krav. Sddanne oplysninger ber omfatte
systemets generelle egenskaber, kapacitet og begreensninger samt algoritmer, data,
treenings-, provnings- og valideringsprocesser foruden dokumentation for det relevante
risikostyringssystem. Den tekniske dokumentation skal holdes ajour. Desuden ber udbydere
eller brugere opbevare logfiler, der genereres automatisk af hejrisiko-Al-systemet, herunder
f.eks. outputdata, startdato og -tidspunkt osv., i det omfang et sddant system og de tilherende
logfiler er under deres kontrol, i en periode, der er passende for, at de kan opfylde deres

forpligtelser.
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(47)

(48)

(49)

For at athjelpe den uigennemsigtighed, der kan gore visse Al-systemer uforstaelige eller for
komplekse for fysiske personer, bar der kraeves en vis grad af gennemsigtighed for
hgjrisiko-Al-systemer. Brugerne ber kunne fortolke systemets output og anvende det
korrekt. Hojrisiko-Al-systemer ber derfor ledsages af relevant dokumentation og en
brugsanvisning og indeholde kortfattede og klare oplysninger, blandt andet om mulige risici
med hensyn til grundleeggende rettigheder og forskelsbehandling af de personer, der kan
blive berort af systemet i lyset af dets tilsigtede formél, hvis det er relevant. For at gere det
lettere for brugerne at forstd brugsanvisningen ber de indeholde illustrative eksempler, hvor

det er relevant.

Hojrisiko-Al-systemer ber udformes og udvikles pd en sdidan méde, at fysiske personer kan
fore tilsyn med deres funktion. Udbyderen af systemet ber derfor fastlegge passende
foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, inden systemet bringes i omsatning eller tages i
brug. Hvor det er relevant, ber sddanne foranstaltninger navnlig sikre, at systemet er
underlagt den menneskelige operater og indbyggede driftsmassige begrensninger, som ikke
kan tilsidesattes af systemet selv, og at de fysiske personer, som forer det menneskelige
tilsyn, har de nedvendige kompetencer og den nedvendige uddannelse og befojelse til at
varetage rollen. I betragtning af de betydelige konsekvenser for personer i tilfelde af
ukorrekte resultater i visse systemer til biometrisk identifikation er det hensigtsmassigt at
fastsette et skerpet krav om menneskeligt tilsyn for disse systemer, saledes at brugeren ikke
treeffer foranstaltninger eller beslutninger pa grundlag af den identifikation, der folger af
systemet, medmindre den er blevet verificeret og bekreftet serskilt af mindst to fysiske
personer. Disse personer kan vere fra en eller flere enheder og omfatte den person, der
driver eller anvender systemet. Dette krav ber ikke medfere unedvendige byrder eller
forsinkelser, og det kan vare tilstraeekkeligt, at de forskellige personers sarskilte

verificeringer automatisk registreres i de logfiler, der genereres af systemet.

Haojrisiko-Al-systemer ber fungere konsekvent i hele deres livscyklus og have et passende
niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed 1 overensstemmelse med det generelt
anerkendte aktuelle teknologiske niveau. Niveauet og parametrene med hensyn til

ngjagtighed ber formidles til brugerne.
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(50)

(D

Den tekniske robusthed er et centralt krav for hejrisiko-Al-systemer. De bor vaere
modstandsdygtige 1 forhold til skadelig eller pa anden vis uensket adferd, der kan skyldes

begransninger i systemerne eller det miljo, som systemerne fungerer i, (f.eks. fejl, svigt,

uoverensstemmelser og uventede situationer). Hgjrisiko-Al-systemer ber derfor udformes og

udvikles med passende tekniske lesninger for at forebygge eller minimere denne skadelige

eller pa anden made uenskede adfaerd, f.eks. mekanismer, der gor det muligt for systemet pd

sikker vis at afbryde dets drift (fejlsikre planer) under tilstedeverelse af visse

uregelmaessigheder, eller hvis driften ligger uden for visse forudbestemte grenser.

Manglende beskyttelse mod disse risici kan have sikkerhedsmessige konsekvenser eller en

negativ indvirkning pa de grundleggende rettigheder, f.eks. som folge af fejlagtige

beslutninger eller forkerte eller partiske output, der er genereret af Al-systemet.

Cybersikkerhed spiller en afgerende rolle med hensyn til at sikre, at Al-systemer er
modstandsdygtige over for forseg pa at @ndre deres anvendelse, adferd, ydeevne eller
kompromittere deres sikkerhedsegenskaber fra ondsindede tredjeparter, der udnytter
systemets sarbarheder. Cyberangreb mod Al-systemer kan udnytte Al-specifikke aktiver
sasom treeningsdataset (f.eks. dataforgiftning) eller trenede modeller (f.eks. fjendtlige
angreb) eller udnytte sdrbarheder i Al-systemets digitale aktiver eller den underliggende
IK T-infrastruktur. For at sikre et cybersikkerhedsniveau, der er passende i forhold til
risiciene, ber udbydere af hgjrisiko-Al-systemer traeffe passende foranstaltninger, idet der

ogsé tages hensyn til den underliggende IK T-infrastruktur, hvis det er relevant.
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(52) Som led i Unionens harmoniseringslovgivning ber der fastsattes regler for omsetning,
ibrugtagning og anvendelse af hgjrisiko-Al-systemer 1 overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008% om kravene til akkreditering og
markedsovervagning af produkter, Europa-Parlamentets og Radets afgorelse
nr. 768/2008/EF?* om fzlles rammer for markedsforing af produkter og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020?* om markedsovervagning og
produktoverensstemmelse ("den nye lovgivningsmaessige ramme for markedsforing af

produkter").

(52a) I overensstemmelse med principperne i den nye lovgivningsmaessige ramme ber der
fastsattes specifikke forpligtelser for de relevante operatorer 1 Al-verdikaden for at sikre
retssikkerheden og lette overholdelsen af denne forordning. I visse situationer kan disse
operatorer optreede i mere end én rolle pa samme tid og ber derfor kumulativt opfylde alle
relevante forpligtelser, der er forbundet med disse roller. F.eks. kan en operater fungere som

distributer og importer pad samme tid.

(53) En bestemt fysisk eller juridisk person, defineret som udbyderen, ber patage sig ansvaret for
at omsette eller ibrugtage et hgjrisiko-Al-system, uanset om denne fysiske eller juridiske

person er den person, der har udformet eller udviklet systemet.

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Réadets forordning
(EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for markedsfering
af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervigning og
produktoverensstemmelse og om @ndring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU)
nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

23

24
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(54)

(54a)

(55)

Udbyderen ber etablere et fornuftigt kvalitetsstyringssystem, sikre gennemferelsen af den
pakrevede overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejde den relevante dokumentation
og indfere et robust system til overvagning efter omsatningen. Offentlige myndigheder, der
ibrugtager hgjrisiko-Al-systemer til egen brug, kan vedtage og gennemfore reglerne for
kvalitetsstyringssystemet som en del af det kvalitetsstyringssystem, der er vedtaget pa
nationalt eller regionalt plan, alt efter hvad der er relevant, under hensyntagen til de sarlige

forhold i sektoren og den pageldende offentlige myndigheds kompetencer og organisation.

For at sikre retssikkerheden er det nedvendigt at pracisere, at enhver fysisk eller juridisk
person under visse s&rlige omstendigheder ber betragtes som udbyder af et nyt hejrisiko-
Al-system og derfor ber patage sig alle de relevante forpligtelser. Dette er f.eks. tilfeeldet,
hvis den person placerer sit navn eller varemarke pa et hgjrisiko-Al-system, der allerede er
bragt i omseatning eller taget i brug, eller hvis den person @ndrer det tilsigtede formal med et
Al-system, der ikke er et hegjrisikosystem, og som allerede er bragt i omsatning eller taget 1
brug, pa en made, der gor det &ndrede system til et hgjrisiko-Al-system. Disse
bestemmelser ber finde anvendelse med forbehold af mere specifikke bestemmelser, der er
fastsat i s@rlig sektorlovgivning inden for den nye lovgivningsmaessige ramme, som denne
forordning ber finde anvendelse sammen med. F.eks. ber artikel 16, stk. 2, i forordning (EU)
2017/745, der fastsetter, at visse &ndringer ikke bar betragtes som @ndringer af udstyr, der
kan pévirke dets opfyldelse af de gaeldende krav, fortsat finde anvendelse pa hejrisiko-Al-

systemer, der er medicinsk udstyr som omhandlet i navnte forordning.

Hvis et hejrisiko-Al-system, som er en sikkerhedskomponent i et produkt, der er omfattet af
relevant lovgivning inden for den nye lovgivningsmassige ramme, ikke bringes 1 omsatning
eller tages 1 brug uafthangigt af produktet, ber producenten af produktet som defineret 1
lovgivningen inden for den nye lovgivningsmessige ramme opfylde de forpligtelser, der
pahviler udbyderen i henhold til denne forordning, og navnlig sikre, at det Al-system, der er

indlejret 1 slutproduktet, opfylder kravene i denne forordning.
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(56)

(56a)

(57)

(58)

For at muliggere handhavelsen af denne forordning og skabe lige vilkar for operatererne og
under hensyntagen til de forskellige former for tilgeengeliggerelse af digitale produkter er
det vigtigt at sikre, at en person, der er etableret i Unionen, under alle omstandigheder kan
give myndighederne alle de nedvendige oplysninger om et Al-systems overensstemmelse
med reglerne. Hvis der ikke kan udpeges en importer, skal udbydere, der er etableret uden
for Unionen, inden deres Al-systemer gores tilgengelige i Unionen, derfor ved skriftlig

fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant, der er etableret i Unionen.

For udbydere, der ikke er etableret i Unionen, spiller den autoriserede repraesentant en
central rolle med hensyn til at sikre, at hgjrisiko-Al-systemer, der bringes i omsatning eller
tages i brug i Unionen af disse udbydere, overholder kravene, og som fabrikanternes
kontaktperson i Unionen. I betragtning af denne centrale rolle og for at sikre, at ansvaret
overtages med henblik pa handhavelse af denne forordning, er det hensigtsmaessigt at den
bemyndigede repraesentant hafter solidarisk med udbyderen for defekte hojrisiko-Al-
systemer. Den autoriserede reprasentants ansvar i henhold til denne forordning bererer ikke

bestemmelserne i direktiv 85/374/EQF om produktansvar.
[udgér]

I betragtning af Al-systemers karakter og de risici for sikkerheden og de grundleggende
rettigheder, der kan vere forbundet med deres anvendelse, herunder behovet for at sikre
korrekt overvagning af et Al-systems ydeevne i virkelige rammer, ber der fastsattes
specifikke ansvarsomrader for brugere. Brugere ber navnlig anvende hojrisiko-Al-systemer i
overensstemmelse med brugsanvisningen, og der ber fastsattes visse andre forpligtelser med
hensyn til overvagning af Al-systemernes funktion og, hvor det er relevant, med hensyn til
registrering. Disse forpligtelser ber ikke berere andre brugerforpligtelser 1 forbindelse med
hejrisiko-Al-systemer 1 henhold til EU-retten eller national ret og ber ikke finde anvendelse,

hvis anvendelsen sker som led i en personlig ikkeerhvervsmassig aktivitet.
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(58a) Det er hensigtsmaessigt at pracisere, at denne forordning ikke bererer de forpligtelser for
udbydere og brugere af Al-systemer 1 deres rolle som dataansvarlige eller databehandlere,
der folger af EU-retten om beskyttelse af personoplysninger, for sa vidt som udformningen,
udviklingen eller anvendelsen af Al-systemer omfatter behandling af personoplysninger. Det
er ogsa hensigtsmeessigt at praecisere, at registrerede bevarer alle de rettigheder og garantier,
som de har i henhold til EU-retten, herunder rettigheder i1 forbindelse med udelukkende
automatiske individuelle afgerelser, herunder profilering. Harmoniserede regler for
oms&tning, ibrugtagning og anvendelse af Al-systemer, der er fastsat i henhold til denne
forordning, ber lette en effektiv gennemforelse og muliggere udevelsen af de registreredes
rettigheder og andre retsmidler, der er garanteret i henhold til EU-retten om beskyttelse af

personoplysninger og andre grundlaeggende rettigheder.
(59) [udgar]

(60)  [udgar]
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(61)

Standardisering ber spille en central rolle med hensyn til at levere tekniske losninger til
udbyderne for at sikre overholdelsen af denne forordning 1 overensstemmelse med det
aktuelle teknologiske niveau. Overholdelse af harmoniserede standarder som defineret i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012%, der som regel forventes at
afspejle det aktuelle teknologiske niveau, ber vare et middel for udbydere til at pavise
overensstemmelse med kravene i denne forordning. I mangel af relevante referencer til
harmoniserede standarder ber Kommissionen dog ved hjelp af gennemforelsesretsakter
kunne fastsatte felles specifikationer for visse krav i henhold til denne forordning som en
ekstraordinar fallbacklgsning for at lette udbyderens forpligtelse til at opfylde kravene 1
denne forordning, nar standardiseringsprocessen er blokeret, eller nar der er forsinkelser 1
udarbejdelsen af en passende harmoniseret standard. Hvis en sddan forsinkelse skyldes den
pageldende standards tekniske kompleksitet, ber Kommissionen overveje dette, inden den
overvejer at udarbejde faelles specifikationer. En passende inddragelse af smé og
mellemstore virksomheder i1 udarbejdelsen af standarder til stotte for gennemforelsen af
denne forordning er afgerende for at fremme innovation og konkurrenceevne inden for
kunstig intelligens i Unionen. En sddan inddragelse ber sikres pa passende vis i

overensstemmelse med artikel 5 og 6 i1 forordning (EU) nr. 1025/2012.

25

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europeisk
standardisering, om @ndring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og
2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Réadets afgorelse
nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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(61la) Uden at det berorer anvendelsen af harmoniserede standarder og fzlles specifikationer, ber
udbydere have en formodning om overensstemmelse med det relevante datakrav, nar deres
hejrisiko-Al-system er blevet trenet og pravet med data, der afspejler de specifikke
geografiske, adferdsmessige eller funktionelle rammer, som Al-systemet skal anvendes
indenfor. Tilsvarende og i overensstemmelse med artikel 54, stk. 3, i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2019/881 formodes hejrisiko-Al-systemer, der er certificeret,
eller for hvilke der er udstedt en overensstemmelseserklaering i henhold til en
cybersikkerhedsordning i henhold til nevnte forordning, hvis referencer er offentliggjort i
Den Europ@iske Unions Tidende, at vare 1 overensstemmelse med cybersikkerhedskravene
1 nerverende forordning. Dette berorer ikke den pagaeldende cybersikkerhedsordnings

frivillige karakter.

(62) For at sikre en hgj grad af palidelighed i hgjrisiko-Al-systemer ber disse systemer
underkastes en overensstemmelsesvurdering, inden de bringes i omsatning eller tages i

brug.
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(63)

(64)

For s vidt angér hejrisiko-Al-systemer, der vedrerer produkter, der er omfattet af
eksisterende EU-harmoniseringslovgivning som folge af tilgangen med den nye
lovgivningsmaessige ramme, bor disse Al-systemers overensstemmelse med kravene i denne
forordning vurderes som led i den overensstemmelsesvurdering, der allerede er fastsat i
navnte lovgivning, sdledes at byrden for operatererne minimeres, og enhver mulig
overlapning undgas. Anvendeligheden af kravene i denne forordning ber derfor ikke pdvirke
den specifikke logik, metode eller generelle struktur for overensstemmelsesvurderingen i
henhold til den relevante specifikke lovgivning inden for den nye lovgivningsmeessige
ramme. Denne tilgang afspejles fuldt ud i samspillet mellem denne forordning og
[maskinforordningen]. Selv om sikkerhedsrisici ved de Al-systemer, der serger for
sikkerhedsfunktioner i maskiner, er omfattet af kravene i denne forordning, vil visse
specifikke krav i [maskinforordningen] sikre, at Al-systemet integreres i den samlede
maskine pa sikker vis, saledes at sikkerheden for maskinen som helhed ikke bringes i fare. |
[maskinforordningen] anvendes samme definition af et Al-system som i denne forordning.
For sé vidt angér hejrisiko-Al-systemer i forbindelse med produkter, der er omfattet af
forordning (EU) 745/2017 og (EU) 746/2017 om medicinsk udstyr, ber anvendelsen af
kravene 1 denne forordning ikke berore eller tage hensyn til risikostyringslogikken og

vurderingen af fordele og risici inden for rammen for medicinsk udstyr.

I betragtning af den mere omfattende erfaring, som professionelle, der udferer certificering
forud for omsatning, har inden for produktsikkerhed og de relevante risicis forskellige
karakter, ber anvendelsesomradet for af tredjepart foretagne overensstemmelsesvurderinger
af andre hojrisiko-Al-systemer end dem, der vedrerer produkter, begranses i det mindste i
den indledende fase af anvendelsen af denne forordning. Overensstemmelsesvurderinger af
sadanne systemer ber derfor som hovedregel foretages af udbyderen pa dennes eget ansvar,
med undtagelse af Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt til biometrisk
fjernidentifikation af personer, for hvilke det ber vare muligt at inddrage et bemyndiget

organ 1 overensstemmelsesvurderingen, 1 det omfang de ikke er forbudt.
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(66)

(67)

(68)

Med henblik pa af tredjeparter foretagne overensstemmelsesvurderinger af Al-systemer, der
er beregnet til at blive anvendt til biometrisk fjernidentifikation af personer, ber de
bemyndigede organer notificeres i henhold til denne forordning af de nationale kompetente
myndigheder, forudsat at de opfylder en raekke krav, navnlig med hensyn til uathengighed,
kompetencer og interessekonflikter. De nationale kompetente myndigheder ber sende
notifikationen af disse organer til Kommissionen og de andre medlemsstater ved hjalp af det
elektroniske notifikationsvarktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen i henhold til

artikel R23 i afgerelse nr. 768/2008/EF.

I overensstemmelse med det almindeligt anerkendte begreb vasentlig endring for produkter,
der er reguleret af EU-harmoniseringslovgivningen, ber Al-systemet, nér der sker en
@ndring, som kan have indflydelse pa hgjrisiko-Al-systemets overensstemmelse med denne
forordning (f.eks. endring af styresystem eller softwarearkitektur), eller hvis systemets
tilsigtede formal @ndrer sig, betragtes som et nyt Al-system, der ber underkastes en ny
overensstemmelsesvurdering. Andringer af algoritmen og dens ydeevne for Al-systemer,
der fortsetter med at "laere" efter, at de er bragt i omsetning eller taget i brug (dvs. de
automatisk tilpasser, hvordan funktionerne udferes), ber ikke udgere en vesentlig endring,
hvis de er fastlagt pd forhdnd af udbyderen og vurderet pé tidspunktet for

overensstemmelsesvurderingen.

Hgjrisiko-Al-systemer ber vere forsynet med CE-markning for at vise, at de er i
overensstemmelse med denne forordning, saledes at de kan bevage sig frit pa det indre
marked. Medlemsstaterne ber ikke skabe uberettigede hindringer for omsatningen eller
ibrugtagningen af hejrisiko-Al-systemer, der opfylder kravene i denne forordning, og som er

forsynet med CE-markning.

Under visse omstaendigheder kan hurtig adgang til innovative teknologier vare afgerende
for menneskers sundhed og sikkerhed og for samfundet som helhed. Medlemsstaterne ber
derfor af ekstraordinare hensyn til den offentlige sikkerhed eller beskyttelsen af fysiske
personers liv og sundhed og beskyttelsen af industriel og kommerciel ejendomsret kunne
tillade omsetning eller ibrugtagning af Al-systemer, der ikke har veret genstand for en

overensstemmelsesvurdering.
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For at lette Kommissionens og medlemsstaternes arbejde inden for kunstig intelligens og

oge gennemsigtigheden for offentligheden ber udbydere af andre hejrisiko-Al-systemer end

dem, der vedrerer produkter, der er omfattet af relevant eksisterende EU-
harmoniseringslovgivning, palegges at registrere sig selv og oplysninger om deres
hojrisiko-Al-system i1 en EU-database, der skal oprettes og forvaltes af Kommissionen.
Inden anvendelse af et hojrisiko-Al-system, der er opfort i bilag III, skal brugere af
hejrisiko-Al-systemer, der er offentlige myndigheder, agenturer eller organer, med
undtagelse af retshandhavende myndigheder, greensekontrolmyndigheder,
indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, og myndigheder, der er brugere af
hejrisiko-Al-systemer inden for kritisk infrastruktur, ogsa registrere sig selv i1 en sddan
database og udvealge det system, de patenker at anvende. Kommissionen ber vere
dataansvarlig for denne database i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2018/1725%°. For at sikre at databasen fungerer efter hensigten, nér den
tages 1 brug, ber proceduren for oprettelse af databasen omfatte, at Kommissionen

udarbejder funktionsspecifikationer, samt en uathangig revisionsrapport.

26

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer

i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om
ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
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(70)

Visse Al-systemer, der er beregnet til at interagere med fysiske personer eller generere
indhold, kan indebaere serlige risici for imitation eller vildledning, uanset om de er
klassificeret som hejrisikosystemer eller ej. Under visse omstendigheder ber anvendelsen af
disse systemer derfor vaere underlagt serlige gennemsigtighedsforpligtelser, uden at dette
berarer kravene og forpligtelserne for hgjrisiko-Al-systemer. Fysiske personer ber navnlig
underrettes om, at de interagerer med et Al-system, medmindre dette er indlysende ud fra en
rimelig oplyst, opmaerksom og velunderrettet fysisk persons synspunkt under hensyntagen til
omstendighederne og anvendelsessammenhangen. Ved gennemforelsen af en sadan
forpligtelse ber der tages hensyn til egenskaber hos enkeltpersoner, der tilherer sérbare
grupper pa grund af deres alder eller handicap, i det omfang Al-systemet ogsa har til formal
at interagere med disse grupper. Fysiske personer ber desuden underrettes, nar de udsattes
for systemer, der ved at behandle personernes biometriske data, kan genkende eller udlede
de personers folelser eller hensigter eller tildele dem specifikke kategorier. Sddanne
specifikke kategorier kan vedrere aspekter sdsom ken, alder, hdrfarve, gjenfarve,
tatoveringer, personlighedstrek, etnisk oprindelse, personlige preferencer og interesser eller
andre aspekter sdsom seksuel orientering eller politisk overbevisning. Sddanne oplysninger
og underretninger ber gives i formater, der er tilgaengelige for personer med handicap.
Endvidere ber de brugere, der anvender et Al-system til at generere eller manipulere billed-,
lyd- eller videoindhold, der i vaesentlig grad ligner faktiske personer, steder eller
begivenheder, og som fejlagtigt vil fremsta aegte, oplyse, at indholdet er kunstigt skabt eller
manipuleret, ved at merke outputtet og oplyse om dets kunstige oprindelse. Overholdelse af
ovenfor nevnte oplysningskrav ber ikke fortolkes saledes, at anvendelsen af systemet eller
dets output er lovlig i henhold til denne forordning eller anden EU-ret eller ret i
medlemsstaterne, og ber ikke berere andre gennemsigtighedsforpligtelser for brugere af Al-
systemer i EU-ret eller national ret. Den ber desuden ikke fortolkes sdledes, at anvendelse af
systemet eller dets output hindrer ytringsfriheden eller retten til frihed for kunst og
videnskab, der er sikret ved Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder,
navnlig nar indholdet er en del af et dbenlyst kreativt, satirisk, kunstnerisk eller fiktivt

arbejde eller program, med forbehold for passende garantier for tredjemands rettigheder og
friheder.
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(71)  Kunstig intelligens er en hurtigt voksende vifte af teknologier, der kraever nye former for
myndighedstilsyn og et sikkert omréde til forseg, samtidig med at der sikres ansvarlig
innovation og integration af passende sikkerhedsforanstaltninger og risikobegransende
foranstaltninger. For at sikre en lovgivningsmaessig ramme, der er innovationsvenlig,
fremtidssikret og modstandsdygtig over for forstyrrelser, ber de nationale kompetente
myndigheder i en eller flere medlemsstater tilskyndes til at oprette reguleringsmaessige
sandkasser for kunstig intelligens for at lette udviklingen og prevningen af innovative Al-
systemer under strengt myndighedstilsyn, for disse systemer bringes i omsatning eller pd

anden made tages 1 brug.
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Formalet med de reguleringsmaessige sandkasser for kunstig intelligens ber vare at fremme
innovation inden for kunstig intelligens ved at skabe et kontrolleret forsegs- og
provningsmilje 1 udviklingsfasen forud for omsatning med henblik pé at sikre, at de
innovative Al-systemer er i overensstemmelse med denne forordning og anden relevant EU-
lovgivning og national lovgivning, og oge retssikkerheden for innovatorer og de kompetente
myndigheders tilsyn og forstaelse af de muligheder, nye risici og virkninger, der er
forbundet med anvendelsen af kunstig intelligens, samt fremskynde adgangen til markeder,
herunder ved at fjerne hindringer for sma og mellemstore virksomheder (SMV'er), herunder
startupvirksomheder. Deltagelsen i den reguleringsmaessige sandkasse for kunstig intelligens
ber fokusere pé spergsmal, der skaber retsusikkerhed for udbydere og potentielle udbydere
med hensyn til at innovere, eksperimentere med kunstig intelligens i Unionen og bidrage til
evidensbaseret lovgivningsmeessig leering. Tilsynet med Al-systemerne i den
reguleringsmaessige sandkasse for kunstig intelligens ber derfor omfatte deres udvikling,
trening, provning og validering, inden systemerne bringes i omsatning eller tages i brug
samt begrebet og forekomsten af vasentlige @ndringer, der kan krave en ny
overensstemmelsesvurderingsprocedure. Hvor det er relevant, ber de nationale kompetente
myndigheder, der opretter reguleringsmessige sandkasser for kunstig intelligens,
samarbejde med andre relevante myndigheder, herunder dem, der forer tilsyn med
beskyttelsen af grundleggende rettigheder, og gore det muligt at inddrage andre akterer 1
Al-gkosystemet sdsom nationale eller europaeiske standardiseringsorganisationer,
bemyndigede organer, provnings- og forsegsfaciliteter, forsknings- og forsegslaboratorier,
innovationsknudepunkter og relevante interessenter og civilsamfundsorganisationer. For at
sikre en ensartet gennemforelse 1 hele Unionen samt stordriftsfordele ber der fastsettes
feelles regler for gennemforelsen af de reguleringsmaessige sandkasser og en ramme for
samarbejde mellem de relevante myndigheder, der er involveret i tilsynet med sandkasserne.
Reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens, der oprettes 1 henhold til denne
forordning, ber ikke berore anden lovgivning, der giver mulighed for at oprette andre
sandkasser, der har til formal at sikre overholdelse af anden lovgivning end denne
forordning. Hvis det er relevant, ber de relevante kompetente myndigheder med ansvar for
disse andre reguleringsmaessige sandkasser ogsa overveje fordelene ved at anvende disse
sandkasser med henblik pé at sikre Al-systemers overensstemmelse med denne forordning.
Efter aftale mellem de nationale kompetente myndigheder og deltagerne i den
reguleringsmassige sandkasse for kunstig intelligens kan prevning under faktiske forhold
ogsa gennemfores og overvages inden for rammerne af den reguleringsmaessige sandkasse

for kunstig intelligens.
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(-72a) Denne forordning ber udgere retsgrundlaget for deltagerne i den reguleringsmeessige
sandkasse for kunstig intelligens til at anvende personoplysninger, der er indsamlet til andre
formal med henblik pa udvikling af visse Al-systemer i almenhedens interesse inden for
rammerne af den reguleringsmessige sandkasse for kunstig intelligens, jf. artikel 6, stk. 4,
og artikel 9, stk. 2, litra g), 1 forordning (EU) 2016/679 og artikel 5 og 10 i forordning (EU)
2018/1725, og uden at det beroarer artikel 4, stk. 2, og artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680.
Alle andre forpligtelser for databehandlere og rettigheder for registrerede i henhold til
forordning (EU) 2016/679, forordning (EU) 2018/1725 og direktiv (EU) 2016/680 finder
fortsat anvendelse. Is@r ber denne forordning ikke udgere et retsgrundlag, jf. artikel 22, stk.
2, litra b), 1 forordning (EU) 2016/679 og artikel 24, stk. 2, litra b), 1 forordning (EU)
2018/1725. Deltagerne i sandkassen ber serge for passende sikkerhedsforanstaltninger og
samarbejde med de kompetente myndigheder, herunder ved at folge deres vejledning og
handle hurtigt og i god tro for at atbede eventuelle store risici med hensyn til sikkerhed og
de grundleggende rettigheder, som matte opstd under udviklingen og forsegene 1
sandkassen. Der bor tages hensyn til adfzerden hos deltagerne i sandkassen, néar de
kompetente myndigheder traeffer afgerelse om paleggelse af en administrativ bede, jf.

artikel 83, stk. 2, i forordning (EU) 2016/679 og artikel 57 i direktiv (EU) 2016/680.

(72a) For at fremskynde udviklingen og oms@tningen af de hojrisiko-Al-systemer, der er opfort 1
bilag III, er det vigtigt, at udbydere eller potentielle udbydere af saidanne systemer ogsa kan
drage fordel af en serlig ordning for prevning af disse systemer under faktiske forhold uden
at deltage 1 en reguleringsmassig sandkasse for kunstig intelligens. I sddanne tilfelde og
under hensyntagen til de mulige konsekvenser af en sddan prevning for enkeltpersoner ber
det imidlertid sikres, at forordningen indferer passende og fornedne garantier og betingelser
for udbydere eller potentielle udbydere. Sddanne garantier ber bl.a. omfatte anmodning om
fysiske personers informerede samtykke til at deltage 1 provninger under faktiske forhold
med undtagelse af retshdndhavelse i tilfelde, hvor indhentning af informeret samtykke ville
forhindre Al-systemet i at blive provet. Registreredes samtykke til at deltage i sddanne
provninger 1 henhold til denne forordning adskiller sig fra og berarer ikke de registreredes
samtykke til behandling af deres personoplysninger i henhold til den relevante

databeskyttelseslovgivning.

15698/22 am/LMA/am 49
TREE.2.B DA



(73)

(73a)

(74)

(74a)

For at fremme og beskytte innovation er det vigtigt, at der tages sarligt hensyn til SMV-
udbyderes og brugere af Al-systemers interesser. Med henblik herpa ber medlemsstaterne
udarbejde initiativer, der er rettet mod disse operaterer, som f.eks. oplysningskampagner,
information og kommunikation. Desuden skal der tages hensyn til SMV-udbyderes sarlige
interesser og behov, nar bemyndigede organer fastsatter gebyrer for
overensstemmelsesvurderinger. Udgifter forbundet oversattelse af pakravet dokumentation
og kommunikation med myndigheder kan udgere en betydelig omkostning for udbydere og
andre operaterer, navnlig mindre udbydere og operaterer. Medlemsstaterne ber muligvis
sorge for, at et af de sprog, som de bestemmer sig for og accepterer med hensyn til de
relevante udbyderes dokumentation og kommunikationen med operaterer, er et sprog, der

forstés bredt af det storst mulige antal brugere pa tvers af greenserne.

For at fremme og beskytte innovation ber Al-on-demand-platformen og alle relevante EU-
finansieringsprogrammer og -projekter sisom programmet for et digitalt Europa og Horisont
Europa, der gennemfores af Kommissionen og medlemsstaterne pa nationalt plan eller EU-

plan, bidrage til at n4 malene i denne forordning.

For at minimere risiciene i gennemforelsen som folge af manglende viden og ekspertise pa
markedet samt for at gere det lettere for udbydere, is&er SMV'er, og bemyndigede organer at
opfylde deres forpligtelser 1 henhold til denne forordning ber navnlig Al-on-demand-
platformen, de europiske digitale innovationsknudepunkter og de prevnings- og
forsegsfaciliteter, som Kommissionen og medlemsstaterne har oprettet pa nationalt plan
eller EU-plan, eventuelt bidrage til gennemforelsen af denne forordning. Inden for
rammerne af deres respektive opgave- og kompetenceomrdde kan de navnlig yde teknisk og

videnskabelig steatte til udbydere og bemyndigede organer.

For at sikre proportionalitet 1 betragtning af nogle operaterers meget beskedne storrelse med
hensyn til innovationsomkostninger er det desuden hensigtsmeessigt at fritage
mikrovirksomheder fra de dyreste forpligtelser, sdsom etablering af et
kvalitetsstyringssystem, der vil mindske den administrative byrde og omkostningerne for
disse virksomheder uden at pavirke beskyttelsesniveauet og behovet for opfyldelse af

kravene til hgjrisiko-Al-systemer.
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(75) Kommissionen ber sd vidt muligt lette adgangen til provnings- og forsegsfaciliteter for
organer, grupper eller laboratorier, der er oprettet eller akkrediteret i henhold til relevant
EU-harmoniseringslovgivning, og som udferer opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderinger af produkter eller udstyr, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen. Dette er navnlig tilfeldet for ekspertpaneler,
ekspertlaboratorier og referencelaboratorier pa omradet for medicinsk udstyr, jf. forordning

(EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746.
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For at fremme en gnidningsles, effektiv og harmoniseret gennemforelse af denne forordning
boer der nedsattes et europaisk udvalg for kunstig intelligens. Udvalget ber afspejle Al-
okosystemets forskellige interesser og besta af repraesentanter for medlemsstaterne. For at
sikre inddragelse af relevante interessenter bor der nedsettes en stdende undergruppe til
udvalget. Udvalget ber vaere ansvarligt for en reekke rddgivningsopgaver sdsom udtalelser,
henstillinger, radgivning eller bidrag til vejledning om spergsmal vedrerende
gennemforelsen af denne forordning, herunder med hensyn til handhevelsessporgsmal,
tekniske specifikationer eller eksisterende standarder, der er relateret til de krav, der er
fastsat i denne forordning, samt radgive og bista Kommissionen og medlemsstaterne og
deres nationale kompetente myndigheder i forbindelse med specifikke spergsmél vedrerende
kunstig intelligens. For at give medlemsstaterne en vis fleksibilitet i udpegelsen af deres
repraesentanter i AlI-Udvalget kan sddanne repraesentanter vere alle personer, som tilherer
offentlige enheder, og som ber have de relevante kompetencer og befojelser til at lette
koordinering pd nationalt plan og bidrage til udferelsen af udvalgets opgaver. Udvalget bor
nedsatte to stdende undergrupper for at tilvejebringe en platform for samarbejde og
udveksling mellem markedsovervagningsmyndigheder og bemyndigende myndigheder om
sporgsmél vedrerende henholdsvis markedsovervigning og bemyndigede organer. Den
stadende undergruppe for markedsovervégning ber fungere som den administrative
samarbejdsgruppe (ADCO) i forbindelse med denne forordning, jf. artikel 30 i forordning
(EU) 2019/1020. I overensstemmelse med Kommissionens rolle og opgaver 1 henhold til
artikel 33 1 forordning (EU) 2019/1020 ber Kommissionen stette aktiviteterne i den stdende
undergruppe for markedsovervagning ved at foretage markedsevalueringer eller -
undersogelser, navnlig med henblik pa at identificere aspekter af denne forordning, der
kreever specifik og hurtig koordinering mellem markedsovervagningsmyndighederne.
Udvalget kan efter behov nedsatte andre stdende eller midlertidige undergrupper med
henblik pa at behandle specifikke spergsmal. Udvalget ber ogsa, hvor det er relevant,
samarbejde med relevante EU-organer, -ekspertgrupper og -netvark, der er aktive inden for
rammerne af relevant EU-lovgivning, herunder navnlig dem, der er aktive 1 henhold til den

relevante EU-forordning om data, digitale produkter og tjenester.
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(76a) Kommissionen ber aktivt stotte medlemsstaterne og operatererne i gennemforelsen og
handheavelsen af denne forordning. I den forbindelse ber den udarbejde retningslinjer om
serlige emner med henblik pé at lette anvendelsen af denne forordning, samtidig med at der
leegges sarlig vaeegt pd SMV'ers og startupvirksomheders behov i1 de sektorer, som med storst
sandsynlighed vil blive berort. For at stotte passende handhavelse og medlemsstaternes
kapaciteter ber der oprettes EU-provningsfaciliteter for Al og en pulje af relevante eksperter,

som stilles til rddighed for medlemsstaterne.

(77)  Medlemsstaterne spiller en central rolle i anvendelsen og handhavelsen af denne forordning.
I den forbindelse ber hver medlemsstat udpege en eller flere nationale kompetente
myndigheder til at fore tilsyn med anvendelsen og gennemforelsen af denne forordning.
Medlemsstaterne kan beslutte at udpege enhver form for offentlig enhed til at udfere de
nationale kompetente myndigheders opgaver som defineret i denne forordning i

overensstemmelse med deres specifikke nationale organisatoriske karakteristika og behov.

(78)  Alle udbydere ber have et system til overvagning efter omsatning, séledes at det sikres, at
udbydere af hgjrisiko-Al-systemer tager erfaringerne med anvendelse af hgjrisiko-Al-
systemer i betragtning, nar de vil forbedre deres systemer og design- og
udviklingsprocessen, og at de kan treffe eventuelle korrigerende foranstaltninger rettidigt.
Dette system er ogsd afgerende for at sikre, at eventuelle risici som folge af Al-systemer, der
fortseetter med at "laere" efter at vaere bragt i omsetning eller taget i brug, kan imedegés
mere effektivt og rettidigt. I den forbindelse ber udbyderne ogsa forpligtes til at have et
system til indberetning til de relevante myndigheder af alvorlige handelser som folge af

anvendelsen af deres Al-systemer.
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(79)

(79a)

For at sikre en hensigtsmaessig og effektiv handhavelse af de krav og forpligtelser, der er
fastsat 1 denne forordning, som udger EU-harmoniseringslovgivning, ber det system til
markedsovervagning og produktoverensstemmelse, der er indfert ved forordning (EU)
2019/1020, finde anvendelse i sin helhed. Markedsovervagningsmyndigheder, der er
udpeget 1 henhold til denne forordning, ber alle have handhevelsesbefojelser 1 henhold til
denne forordning og forordning (EU) 2019/1020 og ber udeve deres befojelser og udfore
deres opgaver uafhangigt, upartisk og uden bias. Selv om de fleste Al-systemer ikke er
underlagt specifikke krav og forpligtelser i henhold til denne forordning, kan
markedsovervagningsmyndighederne treeffe foranstaltninger vedrerende alle Al-systemer,
nar de udger en risiko 1 henhold til denne forordning. P4 grund af den serlige karakter af
Unionens institutioner, agenturer og organer, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, er det hensigtsmeessigt at udpege Den Europaiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse til en kompetent markedsovervagningsmyndighed for dem. Dette ber ikke
berere medlemsstaternes udpegelse af nationale kompetente myndigheder.
Markedsovervagningsaktiviteter ber ikke pavirke de tilsynsbelagte enheders evne til at
udfere deres opgaver uafthangigt, nar en sidan uathengighed er pékravet i henhold til EU-

retten.

Denne forordning bererer ikke kompetencerne, opgaverne, befojelserne og uathengigheden
for sd vidt angér de relevante nationale offentlige myndigheder eller organer, der forer tilsyn
med anvendelsen af EU-retten om beskyttelse af grundleggende rettigheder, herunder
ligestillingsorganer og databeskyttelsesmyndigheder. Disse nationale offentlige
myndigheder eller organer ber ogsa i det omfang, det er nedvendigt for deres mandat, ogsa
have adgang til al den dokumentation, der er udarbejdet 1 henhold til denne forordning. Der
ber fastsattes en serlig beskyttelsesprocedure for at sikre passende og rettidig handhavelse
over for Al-systemer, som udger en risiko for sundhed, sikkerhed og grundleggende
rettigheder. Proceduren for sdidanne Al-systemer, som udger en risiko, ber anvendes pé
hejrisiko-Al-systemer, der udger en risiko, forbudte systemer, der er bragt i omseatning,
taget 1 brug eller anvendt i strid med den forbudte praksis, der er fastsat i denne forordning,
og Al-systemer, der er gjort tilgeengelige 1 strid med de gennemsigtighedskrav, der er fastsat

1 denne forordning og udger en risiko.
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(80)

EU-lovgivningen om finansielle tjenesteydelser omfatter regler og krav vedrerende intern
forvaltning og risikostyring, som finder anvendelse pa regulerede finansielle institutioner 1
forbindelse med leveringen af sddanne tjenester, ogsd nar de geor brug af Al-systemer. For at
sikre en sammenhangende anvendelse og handhavelse af forpligtelserne i henhold til denne
forordning og de relevante regler og krav i EU-lovgivningen om finansielle tjenesteydelser
ber de myndigheder, der er ansvarlige for tilsyn med og handhavelse af lovgivningen om
finansielle tjenesteydelser, udpeges som kompetente myndigheder med henblik pa at fore
tilsyn med gennemforelsen af denne forordning, herunder ogsa
markedsovervagningsaktiviteter, for s& vidt angar Al-systemer, der leveres eller anvendes af
finansielle institutioner, som er regulerede, og som der fores tilsyn med, medmindre
medlemsstaterne beslutter at udpege en anden myndighed til at udfere disse
markedsovervagningsopgaver. Disse kompetente myndigheder ber have alle befojelser 1
henhold til denne forordning og forordning (EU) 2019/1020 om markedsovervégning til at
handhave denne forordnings krav og forpligtelser, herunder befojelser til at udfere ex post-
markedsovervagningsaktiviteter, der, hvor det er relevant, kan integreres i deres eksisterende
tilsynsmekanismer og -procedurer 1 henhold til den relevante EU-lovgivning om finansielle
tjienesteydelser. Det ber fastsattes, at de nationale myndigheder, der er ansvarlige for
tilsynet med kreditinstitutter, som er reguleret ved direktiv 2013/36/EU, og som deltager i
den felles tilsynsmekanisme (FTM), der er oprettet ved Radets forordning (EF) nr.
1024/2013, nér de fungerer som markedsovervagningsmyndigheder i henhold til denne
forordning, straks ber indberette alle oplysninger, som identificeres i forbindelse med deres
markedsovervagningsaktiviteter, og som kan vare af potentiel interesse for Den Europaiske
Centralbanks tilsynsopgaver som fastsat i neevnte forordning, til Den Europaiske
Centralbank. For yderligere at styrke sammenhangen mellem denne forordning og de regler,
der gaelder for kreditinstitutter, der er reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2013/36/EU%, ber nogle af udbydernes proceduremaessige forpligtelser i forbindelse med
risikostyring, overvagning efter omsaetning og dokumentation indarbejdes i de eksisterende
forpligtelser og procedurer 1 henhold 1 direktiv 2013/36/EU. For at undgé overlapninger ber
der ogsé overvejes begrensede undtagelser for sa vidt angir udbydernes
kvalitetsstyringssystem og den overvagningsforpligtelse, der palaeegges brugere af hgjrisiko-
Al-systemer, i det omfang disse gelder for kreditinstitutter, der er reguleret ved direktiv
2013/36/EU. Den samme ordning ber gelde for forsikrings- og genforsikringsselskaber og
forsikringsholdingselskaber i henhold til direktiv 2009/138/EU (Solvens II) og

27

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adgang til at udeve virksomhed som
kreditinstitut og om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om @ndring af direktiv 2002/87/EF
og om ophavelse af direktiv 2006/48/EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338).

15698/22 am/LMA/am 55

TREE.2.B DA



(81)

(82)

(83)

forsikringsformidlere i henhold til direktiv (EU) 2016/97 og andre typer finansielle
institutioner, der er underlagt krav vedrerende intern forvaltning, ordninger eller processer,
der er fastsat i henhold til den relevante EU-lovgivning om finansielle tjenesteydelser, for at

sikre konsekvens og ligebehandling i den finansielle sektor.

Udviklingen af andre Al-systemer end hgjrisiko-Al-systemer 1 overensstemmelse med
kravene 1 denne forordning kan fere til en storre udbredelse af pélidelig kunstig intelligens 1
Unionen. Udbydere af Al-systemer, der ikke er hgjrisikosystemer, ber tilskyndes til at
udarbejde adfaerdskodekser med det formal at fremme frivillig anvendelse af de krav, der
galder for hejrisiko-Al-systemer, og som er tilpasset 1 lyset af det tilsigtede formal med
systemerne og involverede lavere risici. Udbydere ber ogsa tilskyndes til pé frivillig basis at
anvende yderligere krav vedrarende f.eks. miljomaessig baeredygtighed, tilgeengelighed for
personer med handicap, interessenters deltagelse i udformningen og udviklingen af Al-
systemer og mangfoldigheden i udviklingsteamene. For at fremme mindskelsen af tekniske
hindringer for grenseoverskridende udveksling af data til Al-udvikling kan Kommissionen
udvikle initiativer, blandt andet pa sektorniveau, vedrarende f.eks. dataadgangsinfrastruktur

og semantisk og teknisk interoperabilitet for forskellige typer data.

Det er vigtigt, at Al-systemer vedrerende produkter, der ikke er hejrisikoprodukter 1 henhold
til denne forordning og derfor ikke skal opfylde kravene heri, ikke desto mindre er sikre, nr
de bringes i omsatning eller tages i brug. Med henblik pa at bidrage til dette mal vil Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF?® finde anvendelse som et sikkerhedsnet.

For at sikre et tillidsfuldt og konstruktivt samarbejde mellem de kompetente myndigheder pé
EU-plan og nationalt plan ber alle de parter, der er involveret i anvendelsen af denne
forordning, respektere fortroligheden af oplysninger og data, der er indhentet under

udferelsen af deres opgaver 1 overensstemmelse med EU-retten eller national ret.

28

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i
almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).
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(84)

(85)

Medlemsstaterne ber treffe alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne i
denne forordning gennemfores, herunder ved at fastsatte sanktioner for overtreedelse heraf,
som er effektive, star i rimeligt forhold til overtreedelsen og har afskraekkende virkning og
med respekt for princippet om ne bis in idem. Med hensyn til visse specifikke overtreedelser
ber medlemsstaterne tage hensyn til de margener og kriterier, der er fastsat i denne
forordning. Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse ber have befgjelse til at
palegge de af Unionens institutioner, agenturer og organer, der er omfattet af denne

forordnings anvendelsesomrade, beder.

For at den lovgivningsmassige ramme om nedvendigt kan tilpasses, bor Kommissionen
delegeres befojelse til at vedtage retsakter, jf. artikel 290 1 TEUF, med henblik pé at @ndre
den i bilag II anforte EU-harmoniseringslovgivning, de i bilag III anferte hojrisiko-Al-
systemer, de 1 bilag IV anferte bestemmelser vedrerende teknisk dokumentation, indholdet
af EU-overensstemmelseserkleringen 1 bilag V, bestemmelserne vedrerende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i1 bilag VI og VII og bestemmelserne om
fastsettelse af de hojrisiko-Al-systemer, pa hvilke overensstemmelsesvurderingsproceduren
pa grundlag af en vurdering af kvalitetsstyringssystemet og en vurdering af den tekniske
dokumentation skal finde anvendelse. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer
relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores 1 overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale
af 13. april 2016 om bedre lovgivning®. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af
delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa
samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 de af Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter. Sadanne heringer og sddan radgivningsstette ber ogsa gennemfores

inden for rammerne af Al-Udvalgets og dets undergruppers aktiviteter.

29

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(87)

(872)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves 1
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011°°. Det
er navnlig vigtigt, at Kommissionen i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning, nar der er behov for bredere
ekspertise 1 den tidlige udarbejdelse af udkast til gennemforelsesretsakter, gor brug af
ekspertgrupper, horer udvalgte interessenter eller gennemforer offentlige heringer, hvis det
er relevant. Sddanne heringer og sadan radgivningsstette ber ogsa ske inden for rammerne af
Al-Udvalgets og dets undergruppers aktiviteter, herunder udarbejdelse af

gennemforelsesretsakter 1 forbindelse med artikel 4, 4b og 6.

Malet for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men
kan pé grund af handlingens omfang og virkninger bedre nis pa EU-plan; Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 1
TEU. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne

forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na dette mal.

Med henblik pa at sikre retssikkerheden, sikre en passende tilpasningsperiode for operatorer
og undga markedsforstyrrelser, herunder ved at sikre kontinuitet i anvendelsen af Al-
systemer, ber denne forordning kun finde anvendelse pa hejrisiko-Al-systemer, der er bragt
1 omsatning eller taget 1 brug inden den generelle anvendelsesdato, hvis disse systemer fra
denne dato er genstand for betydelige a&ndringer af deres design eller tilsigtede formal. Det
er hensigtsmassigt at praecisere, at begrebet betydelig @ndring 1 denne henseende ber forstas
som indholdsmassigt a&kvivalent med begrebet vasentlig &ndring, som kun anvendes 1

forbindelse med hgjrisiko-Al-systemer som defineret i denne forordning.

30

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og
principper  for, hvordan  medlemsstaterne  skal  kontrollere = Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefejelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(88)  Denne forordning ber anvendes fra den ... [Publikationskontoret — indscet datoen i
artikel 85]. Infrastrukturen i forbindelse med forvaltnings- og
overensstemmelsesvurderingssystemet ber dog vare operationel inden denne dato, og
bestemmelserne om bemyndigede organer og forvaltningsstruktur ber derfor finde
anvendelse fra den [Publikationskontoret — indscet dato: tre maneder efter denne
forordnings ikrafttreeden]. Desuden ber medlemsstaterne fastsatte og meddele
Kommissionen bestemmelser om sanktioner, herunder administrative beder, og sikre, at de
er gennemfort korrekt og effektivt pa datoen for denne forordnings anvendelse.
Bestemmelserne om sanktioner ber derfor finde anvendelse fra den [ Publikationskontoret —

indscet dato: tolv maneder efter denne forordnings ikrafttreeden).

(89) Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse og Det Europ@iske Databeskyttelsesrad
er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2018/1725 og

afgav en udtalelse den [...] -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

AFSNIT I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand
Ved denne forordning fastsattes:

a)  harmoniserede regler for omseatning, ibrugtagning og anvendelse af systemer med

kunstig intelligens ("Al-systemer") i Unionen
a)  forbud mod visse former for praksis med hensyn til kunstig intelligens

b)  specifikke krav til hejrisiko-Al-systemer og forpligtelser for operatorer af sdidanne

systemer
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harmoniserede gennemsigtighedsregler for bestemte Al-systemer

d) regler om markedsovervagning, markedstilsyn og forvaltning
e) foranstaltninger til stette for innovation.
Artikel 2
Anvendelsesomrdde
1. Denne forordning finder anvendelse pa:

a) udbydere, der omsatter eller ibrugtager Al-systemer i Unionen, uanset om samme
udbydere fysisk befinder sig eller er etableret i Unionen eller i et tredjeland

b)  brugere af Al-systemer, der fysisk befinder sig eller er etableret 1 Unionen

c) udbydere og brugere af Al-systemer, der fysisk befinder sig eller er etableret i et
tredjeland, hvis det output, der produceres af systemet, anvendes i Unionen

d) importerer og distributerer af Al-systemer

e)  producenter af et produkt, der under eget navn eller varemarke bringer et Al-system
1 omsatning eller tager det 1 brug sammen med deres produkt

f)  bemyndigede reprasentanter for udbydere, der er etableret i Unionen.

2. For sa vidt angér Al-systemer, der er klassificeret som hgjrisiko-Al-systemer i henhold til
artikel 6, stk. 1, og artikel 6, stk. 2, 1 forbindelse med produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen 1 bilag II, afsnit B, finder kun artikel 84 1 denne forordning
anvendelse. Artikel 53 finder kun anvendelse, for sa vidt kravene til hgjrisiko-Al-systemer
1 henhold til denne forordning er blevet integreret i den pageldende EU-
harmoniseringslovgivning.
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Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer, hvis og i det omfang de bringes i
oms&tning, tages i brug eller anvendes med eller uden @&ndring af sddanne systemer med
henblik pa aktiviteter, der ikke er omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, og under alle
omstendigheder aktiviteter vedrerende militer, forsvar eller national sikkerhed, uanset

hvilken type enhed der udferer disse aktiviteter.

Desuden finder denne forordning ikke anvendelse pa Al-systemer, der ikke bringes i
omsatning eller tages i brug i Unionen, hvis outputtet anvendes i Unionen til aktiviteter,
der falder uden for EU-rettens anvendelsesomrade, og under alle omstaendigheder
aktiviteter vedrerende militeer, forsvar eller national sikkerhed, uanset hvilken type enhed

der udferer disse aktiviteter.

Denne forordning finder ikke anvendelse pé offentlige myndigheder i tredjelande eller
internationale organisationer, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, jf.
stk. 1, hvis disse myndigheder eller organisationer anvender Al-systemer inden for
rammerne af internationale aftaler om retshandhavelse og retligt samarbejde med Unionen

eller med en eller flere medlemsstater.

Denne forordning berarer ikke anvendelsen af bestemmelserne om formidleransvar for
tjenesteydere i kapitel 11, afdeling 4, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/31/EF3! [skal erstattes af de tilsvarende bestemmelser i retsakten om digitale
tjenester].
Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer, herunder deres output, som
specifikt er udviklet og taget i brug udelukkende med henblik pa videnskabelig forskning og
udvikling.
Denne forordning finder ikke anvendelse pa forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrerende
Al-systemer.
Denne forordning finder ikke anvendelse pé forpligtelser for brugere, som er fysiske
personer, der anvender Al-systemer som led i rent personlige ikkeerhvervsmaessige

aktiviteter, undtagen artikel 52.

31

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/31/EF af 8.juni 2000 om visse retlige aspekter af
informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked ("Direktivet om elektronisk
handel") (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).
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Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

la)

1b)

2)

"system med kunstig intelligens" (Al-system): et system, som er udformet med henblik pa
at fungere med elementer af autonomi, og som pa grundlag af data og input fra maskiner
og/eller mennesker udleder, hvordan et givet st mal kan nas ved hjelp af maskinlaering
og/eller logiske og videnbaserede tilgange, og som producerer systemgenereret output
sasom indhold (generative Al-systemer), forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der

pavirker de miljoer, som Al-systemet interagerer med

"et Al-systems livscyklus": et Al-systems levetid fra udformning til afvikling. Uden at det
berarer markedsovervagningsmyndighedernes befojelser, kan en sddan afvikling ske pé et
hvilket som helst tidspunkt i fasen med overvagning efter omsatning ved en beslutning
truffet af udbyderen og indeberer, at systemet ikke ma anvendes lengere. Et Al-systems
livscyklus afsluttes ogsa ved en vesentlig @ndring af Al-systemet foretaget af udbyderen
eller en anden fysisk eller juridisk person, i hvilket tilfzelde det vaesentligt eendrede Al-

system betragtes som et nyt Al-system

"Al-system til generelle formal": et Al-system, der — uanset hvordan det bringes 1
oms&tning eller tages i brug, herunder som open source software — efter udbyderens
hensigt skal udfere generelt anvendelige funktioner sdsom billed- og talegenkendelse,
generering af lyd og video, menstergenkendelse, besvarelse af spergsmal, oversattelse og
andre funktioner; et Al-system til generelle forméal kan anvendes i mange forskellige

sammenhange og integreres i mange forskellige andre Al-systemer

"udbyder": en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, et agentur eller et andet
organ, der udvikler eller fir udviklet et Al-system og bringer det i omsatning eller tager

det i brug under eget navn eller varemarke, enten mod betaling eller gratis
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3)

[udgér]

3a) "smé og mellemstore virksomheder" (SMV'er): virksomheder i henhold til definitionen 1
bilaget til Kommissionens henstilling 2003/361/EF om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder

4) "bruger": enhver fysisk eller juridisk person, herunder en offentlig myndighed eller ethvert
agentur eller andet organ, under hvis myndighed systemet anvendes

5) "bemyndiget repreesentant": enhver fysisk eller juridisk person, der fysisk befinder sig eller
er etableret i Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en
udbyder af et Al-system til pa dennes vegne at opfylde og udfere de forpligtelser og
procedurer, der er fastsat i denne forordning

5a) "producent af et produkt": producent i henhold til den EU-harmoniseringslovgivning, der er
anfort i bilag I1

6) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, som fysisk befinder sig eller er etableret i
Unionen, og som bringer et Al-system 1 omsatning, der barer en uden for Unionen
etableret fysisk eller juridisk persons navn eller varemarke

7) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden ud over udbyderen eller
importeren, som gor et Al-system tilgengeligt pA EU-markedet

8) "operater": udbyderen, producenten af et produkt, brugeren, den bemyndigede
repraesentant, importeren eller distributeren

9) "omsaetning": den forste tilgeengeliggorelse af et Al-system pad EU-markedet

10) "tilgeengeliggorelse pd markedet": enhver levering af et Al-system med henblik pa
distribution eller anvendelse pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller
uden vederlag
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

"ibrugtagning": levering af et Al-system med henblik pd anvendelse for forste gang enten
direkte til brugeren eller til egen brug i Unionen i overensstemmelse med systemets

tilsigtede formal

"tilsigtet formal": den anvendelse, som et Al-system af udbyderen er beregnet til, herunder
den specifikke sammenhang og de specifikke betingelser for anvendelse som angivet i de
oplysninger, udbyderen har givet i brugsanvisningen, reklame- eller salgsmaterialet eller

reklame- og salgserklaringerne samt i den tekniske dokumentation

"fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses": anvendelse af et Al-system pé en
made, der ikke er i overensstemmelse med systemets tilsigtede formal, men som kan
skyldes menneskelig adfard eller interaktion med andre systemer, som med rimelighed kan

forudses

"sikkerhedskomponent i et produkt eller et system": en komponent i et produkt eller et
system, som har en sikkerhedsfunktion for det pagaeldende produkt eller system eller i
tilfeelde af svigt eller funktionsfejl, som bringer menneskers sundhed og sikkerhed eller

ejendom i fare, i produktet eller systemet

"brugsanvisning": oplysninger fra udbyderen med henblik pa at informere brugeren om

navnlig et Al-systems tilsigtede formél og korrekte anvendelse

"tilbagekaldelse af et Al-system": enhver foranstaltning, der har til formél at opna, at et Al-
system, der allerede er gjort tilgengeligt for brugerne, returneres til udbyderen eller tages

ud af drift eller deaktiveres

"tilbagetreekning af et Al-system": enhver foranstaltning, der har til formél at forhindre, at

et Al-system i forsyningskaden gores tilgengeligt pd markedet
"et Al-systems ydeevne": et Al-systems evne til at opfylde det tilsigtede formal

"overensstemmelsesvurdering": en proces til verificering af, om de i afsnit III, kapitel 2, 1

denne forordning fastsatte krav vedrerende et hejrisiko-Al-system er opfyldt
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

"bemyndigende myndighed": den nationale myndighed, der er ansvarlig for at indfere og
gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og bemyndigelse af

overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning heraf

"overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der som tredjepart udforer

overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder prevning, certificering og inspektion

"bemyndiget organ": et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i

overensstemmelse med denne forordning og anden relevant EU-harmoniseringslovgivning

"vaesentlig &ndring": en &ndring af et Al-system efter dets omsetning eller ibrugtagning,
som har indvirkning pa Al-systemets overensstemmelse med de i afsnit III, kapitel 2, i
denne forordning fastsatte krav, eller en @&ndring af det tilsigtede formal, med hensyn til
hvilket Al-systemet er vurderet. For hgjrisiko-Al-systemer, der bliver ved med at leere efter
at veere bragt i omsatning eller taget i brug, udger endringer af hgjrisiko-Al-systemet og
dets ydeevne, som udbyderen pé forhand har fastlagt pa tidspunktet for den indledende
overensstemmelsesvurdering, og som er en del af oplysningerne i den tekniske

dokumentation, jf. bilag IV, punkt 2, litra f), ikke en vaesentlig &ndring

"CE-overensstemmelsesmerkning" (CE-markning): en markning, hvormed en udbyder

angiver, at et Al-system er 1 overensstemmelse med de 1 afsnit 1L, kapitel 2, eller i artikel
4b 1 denne forordning fastsatte krav og anden geldende EU-retsakt om harmonisering af
betingelser for oms®tning af produkter ("EU-harmoniseringslovgivning") og om

anbringelse af denne merkning

"system til overvagning efter omsatningen": alle aktiviteter, som udbydere af Al-systemer
udforer for at indhente og gennemga erfaringer med anvendelse af de Al-systemer, de
bringer i omsatning eller tager i brug, med henblik pa at afdeekke eventuelle behov for

straks at treeffe nedvendige, korrigerende eller forebyggende foranstaltninger

"markedsovervagningsmyndighed": den nationale myndighed, der udferer aktiviteter og

treeffer foranstaltninger i henhold til forordning (EU) 2019/1020
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

"harmoniseret standard": en europeisk standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra ¢), 1

forordning (EU) nr. 1025/2012

"feelles specifikation": et set af teknisk specifikationer som defineret i artikel 2, nr. 4), 1
forordning (EU) nr. 1025/2012, der giver mulighed for at opfylde visse krav, der er fastsat i

denne forordning

"treeningsdata": data, der anvendes til treening af et Al-system ved hjelp af tilpasning af

systemets laerbare parametre

"valideringsdata": data, der anvendes til at foretage en evaluering af det treenede Al-system
og til at justere blandt andet systemets ikkelarbare parametre og dets leringsproces for at
forhindre overtilpasning, idet valideringsdatasattet kan vere et separat datasat eller en del

af treningsdatasattet med enten en fast eller en variabel opdeling

"provningsdata": data, der anvendes til en uathangig evaluering af det treenede og
validerede Al-system for at bekrafte systemets forventede ydeevne, inden det bringes i

omsatning eller tages i brug

"inputdata": data, der leveres til eller hentes direkte af et Al-system, og pa grundlag af

hvilke systemet leverer et output

"biometriske data": personoplysninger, der som folge af specifik teknisk behandling
vedrerende en fysisk persons fysiske, fysiologiske eller adfeerdsmaessige karakteristika som

f.eks. ansigtsbilleder eller fingeraftryksoplysninger

"system til folelsesgenkendelse": et Al-system, der har til formal at genkende eller udlede
fysiske personers psykiske tilstand, folelser eller hensigter pa grundlag af deres

biometriske data

"system til biometrisk kategorisering": et Al-system, der har til formal at tildele fysiske

personer bestemte kategorier pa grundlag af deres biometriske data
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

"system til biometrisk fjernidentifikation": et Al-system, der har til formal at identificere
fysiske personer typisk pa afstand, uden deres aktive deltagelse, ved at sammenligne en

persons biometriske data med de biometriske data i en referencedatabase

"system til biometrisk fjernidentifikation i realtid": et system til biometrisk
fjernidentifikation, hvor optagelse af biometriske data, sammenligning og identifikation

finder sted gjeblikkeligt eller naesten gjeblikkeligt
[udgar]

"offentlige steder": ethvert offentligt eller privatejet fysisk sted, der er tilgeengeligt for et
ubestemt antal fysiske personer, uanset om visse betingelser eller omstendigheder for

adgang er fastlagt pa forhdnd, og uanset de potentielle kapacitetsbegreensninger
"retshandhavende myndigheder":

a)  enhver offentlig myndighed, der er kompetent med hensyn til at forebygge,
efterforske, afslore eller retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde
strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge trusler mod den

offentlige sikkerhed, eller

b)  ethvert andet organ eller enhver anden enhed, som 1 henhold til medlemsstaternes
nationale lovgivning udever offentlig myndighed og offentlige befojelser med

henblik pa at forebygge, efterforske, afslore eller retsforfolge strafbare handlinger

eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge trusler

mod den offentlige sikkerhed

"retshdndhavelse": aktiviteter, som udferes af retshdndhavende myndigheder eller pa
deres vegne, med hensyn til at forebygge, efterforske, afslare eller retsforfolge strafbare
handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge

trusler mod den offentlige sikkerhed

[udgar]
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43)

44)

45)

46)

47)

"national kompetent myndighed": enhver af folgende: den bemyndigende myndighed og
markedsovervagningsmyndigheden. For sa vidt angar Al-systemer, der tages 1 brug eller
anvendes af EU-institutioner, -agenturer, -kontorer og -organer, varetager Den Europiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse de ansvarsomrider, som i medlemsstaterne er
overdraget til den nationale kompetente myndighed, og, hvor det er relevant, forstas enhver
henvisning til nationale kompetente myndigheder eller markedsovervagningsmyndigheder
i denne forordning som en henvisning til Den Europzaiske Tilsynsferende for

Databeskyttelse

"alvorlig heendelse": enhver handelse eller funktionsfejl i et Al-system, som direkte eller

indirekte forer til et af folgende udfald:
a) et menneskes ded eller alvorlig skade pé et menneskes helbred

b) enalvorlig og uoprettelig forstyrrelse i forvaltningen og driften af kritisk

infrastruktur

c)  misligholdelse af forpligtelser 1 henhold til den del af EU-retten, der har til formal at
beskytte de grundleeggende rettigheder

d) alvorlig skade pa ejendom eller miljoet.

"kritisk infrastruktur": et aktiv, et system eller en del heraf, der er nedvendig for at levere
en tjenesteydelse af uundverlig betydning for at opretholde vitale samfundsmassige
funktioner eller skonomiske aktiviteter som omhandlet 1 artikel 2, stk. 4 og 5, 1 direktiv

..... /..... om kritiske enheders modstandsdygtighed

"personoplysninger": oplysninger som defineret i artikel 4, nr. 1), 1 forordning (EU)

2016/679

"andre data end personoplysninger": andre data end personoplysninger som defineret 1

artikel 4, nr. 1), 1 forordning (EU) 2016/679
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48)

49)

50)

51)

52)

"provning under faktiske forhold": midlertidig provning af et Al-system med henblik pa
dets tilsigtede forméal under faktiske forhold uden for et laboratorium eller p4 anden made
simuleret miljo med henblik pa at indsamle pélidelige og solide data og vurdere og
verificere Al-systemets overensstemmelse med kravene i denne forordning; prevning
under faktiske forhold anses ikke for at bringe Al-systemet i omsetning eller tage det 1
brug i henhold til denne forordning, forudsat at alle betingelser i henhold til artikel 53 eller
artikel 54a er opfyldt

"plan for prevning under faktiske forhold": et dokument, der beskriver mél, metode,
geografisk, befolkningsmaessig og tidsmaessig rekkevidde, overvagning, tilretteleeggelse

og gennemforelse af provning under faktiske forhold

"forsegsperson" med henblik pa prevning under faktiske forhold: en fysisk person, der

deltager i provninger under faktiske forhold

"informeret samtykke": en forsegspersons frie og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at
deltage 1 en bestemt provning under faktiske forhold efter at vare blevet informeret om alle
aspekter af provningen, der er relevante for forsegspersonens beslutning om at deltage; nar
der er tale om mindreérige og forsagspersoner uden handleevne gives det informerede

samtykke af deres retligt udpegede representant

"reguleringsmassig sandkasse for kunstig intelligens": en konkret ramme, som er oprettet
af en national kompetent myndighed, og som giver udbydere eller potentielle udbydere af
Al-systemer mulighed for at udvikle, uddanne, validere og preve, hvor det er relevant
under faktiske forhold, et innovativt Al-system i henhold til en specifik plan for en

begranset periode under reguleringsmaessigt tilsyn.
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Artikel 4

Gennemforelsesretsakter

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning for sa vidt angar
maskinlaringstilgange og logiske og videnbaserede tilgange, jf. artikel 3, stk. 1, kan Kommissionen
vedtage gennemforelsesretsakter for at praecisere de tekniske elementer i disse tilgange under
hensyntagen til den markedsmassige og teknologiske udvikling. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

AFSNIT 1A

AI-SYSTEMER TIL GENERELLE FORMAL

Artikel 4a

Overholdelse af denne forordning for sa vidt angdr Al-systemer til generelle formal

1. Uden at det berarer denne forordnings artikel 5, 52, 53 og 69, skal Al-systemer til
generelle formdl kun opfylde de krav og forpligtelser, der er fastsat i artikel 4b.

2. Sadanne krav og forpligtelser finder anvendelse, uanset om Al-systemet til generelle
formal bringes i omsatning eller tages i brug som en forhéndstraenet model, og om
yderligere finjustering af modellen skal udferes af brugeren af Al-systemet til generelle

formal.

15698/22 am/LMA/am 70
TREE.2.B DA



Artikel 4b
Krav til Al-systemer til generelle formal og forpligtelser for udbydere af sadanne

Systemer

1. Al-systemer til generelle formédl, der kan anvendes som hgjrisiko-Al-systemer eller
som komponenter 1 hgjrisiko-Al-systemer, jf. artikel 6, skal opfylde kravene i afsnit III,
kapitel 2, 1 denne forordning fra anvendelsesdatoen for de gennemforelsesretsakter,
som Kommissionen vedtager efter undersegelsesproceduren i artikel 74, stk. 2, senest
18 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden. Disse gennemforelsesretsakter
angiver og tilpasser anvendelsen af kravene 1 afsnit III, kapitel 2, til Al-systemer til
generelle formdl pa baggrund af deres karakteristika, tekniske gennemferlighed,
seerlige forhold i Al-vaerdikeeden og den markedsmassige og teknologiske udvikling.
Ved opfyldelsen af disse krav tages der hensyn til det generelt anerkendte tekniske

niveau.

2. Udbydere af Al-systemer til generelle formél, jf. stk. 1, skal fra anvendelsesdatoen for
de gennemforelsesretsakter, jf. stk. 1, opfylde forpligtelserne i artikel 16aa, 16e, 16f,
16 g, 161, 16j, 25, 48 0og 61.

3. Med henblik pé at opfylde forpligtelserne 1 artikel 16e skal udbyderne folge den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er baseret pd intern kontrol, jf. bilag VI,
punkt 3 og 4.

4. Udbydere af sddanne systemer opbevarer ogsa den tekniske dokumentation, jf.

artikel 11, sa den stér til radighed for de nationale kompetente myndigheder i en
periode, der slutter ti ar, efter at Al-systemet til generelle formal bringes i omsatning

eller tages 1 brug 1 Unionen.
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Udbydere af Al-systemer til generelle formal samarbejder med og giver de nedvendige
oplysninger til andre udbydere, der har til hensigt at ibrugtage eller bringe sddanne
systemer 1 omsatning pa EU-markedet som hgjrisiko-Al-systemer eller som
komponenter i hgjrisiko-Al-systemer, med henblik pé at satte sidstnaevnte i stand til at
opfylde deres forpligtelser 1 henhold til denne forordning. Et sidant samarbejde mellem
udbydere bevarer, hvor det er relevant, intellektuelle ejendomsrettigheder og fortrolige
forretningsoplysninger eller forretningshemmeligheder i overensstemmelse med artikel
70. For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning for sa
vidt angar de oplysninger, som udbydere af Al-systemer til generelle formal skal dele,
kan Kommissionen vedtage gennemforelsesretsakter efter den undersogelsesprocedure,

der er omhandlet i artikel 74, stk. 2.
Ved opfyldelse af de krav og forpligtelser, der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3:

— enhver henvisning til det tilsigtede formél skal forstds som en henvisning til en
eventuel anvendelse af Al-systemer til generelle formél som hejrisiko-Al-systemer

eller som komponenter i hgjrisiko-Al-systemer, jf. artikel 6

— enhver henvisning til kravene til hgjrisiko-Al-systemer i kapitel 11, afsnit I11, skal

forstas saledes, at den kun henviser til kravene i nervarende artikel.

Artikel 4¢
Undtagelser til artikel 4b

Artikel 4b finder ikke anvendelse, nar udbyderen udtrykkeligt har udelukket alle
hgjrisikoanvendelser i brugsanvisningen eller de oplysninger, der ledsager Al-systemet

til generelle formal.

En sddan udelukkelse foretages i god tro og anses ikke for berettiget, hvis udbyderen

har tilstreekkelige grunde til at antage, at systemet kan misbruges.

Nér udbyderen opdager eller underrettes om markedsmisbrug, treffer vedkommende
alle nedvendige og forholdsmassige foranstaltninger for at forhindre et sédant
yderligere misbrug, navnlig under hensyntagen til omfanget af misbruget og alvoren af

de dermed forbundne risici.
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AFSNIT II

FORBUDT PRAKSIS MED HENSYN TIL KUNSTIG INTELLIGENS

Artikel 5
1. Folgende former for praksis med hensyn til kunstig intelligens er forbudt:

a)  omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der anvender subliminale
teknikker, der reekker ud over den menneskelige bevidsthed, med henblik pa eller
med det resultat i veesentlig grad at fordreje en persons adfzerd pd en made, der
paforer eller med rimelighed vil pafere den padgaeldende person eller en anden person

fysisk eller psykisk skade

b)  oms®tning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der udnytter enhver af en
specifik gruppe af personers sérbarheder pa grundlag af alder, handicap eller en
seerlig social eller ekonomisk situation med henblik pa eller med det resultat i
vaesentlig grad at fordreje en til gruppen herende persons adfzerd pd en made, der
paforer eller med rimelighed vil pifere den pdgaldende person eller en anden person

fysisk eller psykisk skade

c) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer med henblik pa evaluering
eller klassificering af fysiske personers over en given periode pa grundlag af deres
sociale adferd eller kendte eller forudsagte personlige egenskaber eller
personlighedstraek, saledes at den sociale bedemmelse forer til et eller begge

folgende udfald:

1)  skadelig eller ugunstig behandling af visse fysiske personer eller grupper heraf
1 sociale sammenhange, som ikke har noget at gore med de sammenhange, i

hvilke dataene oprindeligt blev genereret eller indsamlet
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d)

i1)  skadelig eller ugunstig behandling af visse fysiske personer eller grupper heraf,
som er uberettiget eller uforholdsmaessig i forhold til deres sociale adfaerd eller

alvorligheden heraf

anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder
af retshdndhavende myndigheder eller pa deres vegne med henblik pa
retshandhavelse, medmindre og i det omfang en sddan anvendelse er strengt

nedvendig for et af folgende formal:
1)  malrettet eftersogning af specifikke potentielle ofre for kriminalitet

i1)  forebyggelse af en specifik og vasentlig trussel mod kritisk infrastruktur,
fysiske personers liv, sundhed eller fysiske sikkerhed eller forebyggelse af

terrorangreb

iii) lokalisering eller identifikation af en fysisk person med henblik p4 at
efterforske, retsforfolge eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner for strafbare
handlinger, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, 1 Radets rammeafgorelse
2002/584/THA3?, og som i den pagaldende medlemsstat kan straffes med
frihedsstraf eller en anden frihedsbergvende foranstaltning af en maksimal
varighed pd mindst tre r, eller andre specifikke strafbare handlinger, som i den
pageldende medlemsstat kan straffes med frihedsstraf eller en anden
frihedsbergvende foranstaltning af en maksimal varighed pa mindst fem ar som

fastsat 1 denne medlemsstats lovgivning.

2. Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder

med henblik pa retshandhavelse til et af de 1 stk. 1, litra d), omhandlede formal, tages der

hensyn til folgende elementer:

a)  karakteren af den situation, der giver anledning til den mulige anvendelse, navnlig
alvorligheden, sandsynligheden og omfanget af den skade, der forvoldes, hvis
systemet ikke anvendes

3 Rédets rammeafgorelse 2002/584/RIA af 13. juni 2002 om den europiske arrestordre og om procedurerne for

overgivelse mellem medlemsstaterne (EFT L 190 af 18.7.2002, s. 1).
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b)  konsekvenserne for alle de bererte personers rettigheder og friheder, navnlig
alvorligheden, sandsynligheden og omfanget af disse konsekvenser, hvis systemet

anvendes.

Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder
med henblik pa retshandhavelse til et af de i stk. 1, litra d), omhandlede forméal overholdes
desuden nedvendige og forholdsmessige sikkerhedsforanstaltninger og betingelser
vedrerende anvendelsen, navnlig for s& vidt angar tidsmessige, geografiske og personlige

begransninger.

3. Hvad angar stk. 1, litra d), og stk. 2 er hver anvendelse af et system til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med henblik pa retshandhavelse betinget af
en forudgaende tilladelse, der er udstedt af en judiciel myndighed eller en uathaengig
administrativ myndighed i den medlemsstat, hvor anvendelsen skal finde sted, pa grundlag
af en begrundet anmodning og i overensstemmelse med de detaljerede regler i national ret,
jf. stk. 4. I beherigt begrundede hastetilfelde kan anvendelsen af systemet dog pdbegyndes
uden tilladelse pa betingelse af, at der anmodes om en sédan tilladelse uden unedig
forsinkelse under anvendelsen af Al-systemet, og hvis en sadan tilladelse afvises, bringes

systemets anvendelse straks til opher.

Den kompetente judicielle eller administrative myndighed udsteder kun en tilladelse, hvis
den pa grundlag af objektive beviser eller klare indikationer, den fér forelagt, finder det
godtgjort, at anvendelsen af det pageeldende system til biometrisk fjernidentifikation i
realtid er nedvendig og rimelig for at opfylde et af de 1 stk. 1, litra d), anferte formal som
papeget i anmodningen. Nér den kompetente judicielle eller administrative myndighed

treffer afgerelse om anmodningen, tager den hensyn til de 1 stk. 2 omhandlede elementer.
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4. En medlemsstat kan beslutte at give mulighed for helt eller delvist at tillade anvendelse af
systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med henblik pa
retshandhevelse inden for de begrensninger og pa de betingelser, der er nevnt i stk. 1,
litra d), og stk. 2 og 3. Den pageldende medlemsstat fastsatter i sin nationale lovgivning
de nodvendige detaljerede regler for anmodning, udstedelse og benyttelse af samt tilsyn og
indberetning i1 forbindelse med de i stk. 3 omhandlede tilladelser. Disse regler preciserer
ogsé, til hvilke af de i stk. 1, litra d), anferte formal, herunder for hvilke af de i nr. iii)
navnte strafbare handlinger, de kompetente myndigheder kan fa tilladelse til at anvende

disse systemer med henblik pé retshandheevelse.

AFSNIT III

HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

KAPITEL 1

KLASSIFICERING AF AI-SYSTEMER SOM HOJRISIKOSYSTEMER

Artikel 6

Klassificeringsregler for hajrisiko-Al-systemer

1. Et Al-system, som i sig selv er et produkt, der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er anfort 1 bilag II, betragtes som et hgjrisikosystem, hvis
det skal underkastes en overensstemmelsesvurdering foretaget af en tredjepart med henblik

pa omsatning eller ibrugtagning af produktet i henhold til ovennavnte lovgivning.
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2. Et Al-system, der er beregnet til at blive anvendt som en sikkerhedskomponent 1 et
produkt, der er omfattet af den i stk. 1 omhandlede lovgivning, betragtes som et
hejrisikosystem, hvis det skal underkastes en overensstemmelsesvurdering foretaget af en
tredjepart med henblik pa omsatning eller ibrugtagning af produktet i henhold til
ovennavnte lovgivning. Denne bestemmelse finder anvendelse, uanset om Al-systemet

bringes 1 omsatning eller tages i brug uafthangigt af produktet.

3. Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, betragtes som hgjrisikosystemer, medmindre
systemets output er rent accessorisk i forhold til den relevante foranstaltning eller
afgerelse, der skal treffes, og medferer sandsynligvis derfor ikke til en vesentlig risiko for

sundheden, sikkerheden eller de grundleggende rettigheder.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning vedtager
Kommissionen senest et ar efter denne forordnings ikrafttreeden gennemforelsesretsakter
for at pracisere de omstaendigheder, hvor Al-systemers output som omhandlet 1 bilag III
ville vaere rent accessorisk med hensyn til den relevante foranstaltning eller afgorelse, der
skal treeffes. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf.

artikel 74, stk. 2.

Artikel 7
Andring af bilag 111

1. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 73, med
henblik pa at endre listen i bilag III ved at tilfgje hgjrisiko-Al-systemer, hvis begge
folgende betingelser er opfyldt:

a)  Al-systemerne er beregnet til at blive anvendt pa et af de omrader, der er anfort i

punkt 1-8 1 bilag I1I

b)  Al-systemerne udger en risiko for skade pd menneskers sundhed og sikkerhed eller
en risiko for negativ indvirkning pa de grundlaeggende rettigheder, som med hensyn
til alvorlighed og sandsynlighed svarer til eller er storre end risikoen for skade eller

negativ indvirkning ved de hgjrisiko-Al-systemer, der allerede er nevnt 1 bilag I11.
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2. Ved vurdering, jf. stk. 1, af, om et Al-system udger en risiko for skade pd menneskers
sundhed og sikkerhed eller en risiko for negativ indvirkning pa de grundlaeggende
rettigheder, som svarer til eller er storre end risikoen for skade ved de hejrisiko-Al-
systemer, der allerede er nevnt i bilag I1I, tager Kommissionen hensyn til folgende
kriterier:

a) det tilsigtede formal med Al-systemet

b) 1hvilket omfang Al-systemet er blevet anvendt eller sandsynligvis vil blive anvendt

c) 1hvilket omfang anvendelsen af Al-systemet allerede har forvoldt skade pa
menneskers sundhed og sikkerhed, har haft negativ indvirkning pd de grundleggende
rettigheder eller har givet anledning til betydelig bekymring med hensyn til
forekomsten af en sddan skade eller negativ indvirkning, hvilket er afspejlet i
rapporter eller dokumenterede pastande, der er indgivet til de nationale kompetente
myndigheder

d)  det potentielle omfang af en sddan skade eller negativ indvirkning, navnlig med
hensyn til alvorlighed og mulighed for pavirkning af flere personer

e) 1 hvilket omfang potentielt skadede eller negativt pavirkede personer athenger af det
resultat, Al-systemet giver, navnlig hvis det af praktiske eller juridiske grunde ikke
med rimelighed er muligt at fravalge resultatet

f)  1hvilket omfang potentielt skadede eller negativt pavirkede personer befinder sig i en
sarbar situation i forhold til brugeren af Al-systemet, navnlig som folge af en
ubalance med hensyn til magt, viden, ekonomiske eller sociale omstendigheder eller
alder

g) 1hvilket omfang det resultat, Al-systemet giver, ikke let kan a&ndres, idet resultater,
der har indvirkning pd menneskers sundhed eller sikkerhed, ikke anses for let at
kunne @ndres
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h) i hvilket omfang den eksisterende EU-lovgivning indeholder bestemmelser om:

1) effektive retsmidler med hensyn til de risici, der er forbundet med Al-systemer,

med undtagelse af erstatningskrav

ii))  effektive foranstaltninger til forebyggelse eller 1 veesentlig grad minimering af

disse risici

1) omfanget af og sandsynligheden for fordele ved anvendelsen af kunstig intelligens

for enkeltpersoner, grupper eller samfundet som helhed.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 73, med
henblik pa at @ndre listen 1 bilag III ved at fjerne hojrisiko-Al-systemer, hvis begge
folgende betingelser er opfyldt:

a)  det eller de pageldende hgjrisiko-Al-system(er) udger ikke leengere nogen veasentlig
risiko for de grundleggende rettigheder, sundheden eller sikkerheden under

hensyntagen til kriterierne 1 stk. 2

b) fjernelsen reducerer ikke det generelle beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed og

grundleeggende rettigheder 1 henhold til EU-retten.

KAPITEL 2

KRAYV TIL HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

Artikel 8
Overholdelse af krav

I. Hojrisiko-Al-systemer opfylder de krav, der er fastsat i dette kapitel, under hensyntagen til

det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau.
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2. I sikringen af, at disse krav overholdes, tages hgjrisiko-Al-systemernes tilsigtede formal og

det risikostyringssystem, der er omhandlet i artikel 9, 1 betragtning.

Artikel 9

Risikostyringssystem

I. Hvad angér hejrisiko-Al-systemer oprettes og gennemfores der et risikostyringssystem,

som dokumenteres og vedligeholdes.

2. Risikostyringssystemet skal forstds som en kontinuerlig iterativ proces, der er planlagt og
lober i hele hgjrisiko-Al-systemets livscyklus, og som kraver regelmaessig systematisk

opdatering. Det omfatter folgende trin:

a)  kortlegning og analyse af kendte og forudsigelige risici, der med storst
sandsynlighed vil opsta for sundhed, sikkerhed og grundlaeggende rettigheder i lyset

af hejrisiko-Al-systemets tilsigtede formal
b)  [udgar]

c) evaluering af andre risici, der kan opstd, pa grundlag af analyse af data indsamlet fra

systemet til overvagning efter omsatningen, jf. artikel 61

d) passende risikostyringsforanstaltninger 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 de

folgende stykker.

De i dette stykke omhandlede risici vedrerer kun dem, der med rimelighed kan afbedes
eller fjernes gennem udviklingen eller udformningen af hejrisiko-Al-systemet eller

tilvejebringelsen af tilstraeekkelige tekniske oplysninger.
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3. De i stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstaltninger tager beherigt hensyn til
virkningerne af og eventuelle interaktioner som folge af den kombinerede anvendelse af
kravene 1 kapitel 2 med henblik pa at minimere risiciene mere effektivt og samtidig opna

en passende balance i gennemforelsen af foranstaltningerne til opfyldelse af disse krav.

4. De i stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstaltninger er af en sadan art, at
eventuelle resterende risici, der er forbundet med hver fare, samt den samlede resterende

risiko ved hgjrisiko-Al-systemerne vurderes at vaere acceptabel.
I fastleeggelsen af de mest hensigtsmessige risikostyringsforanstaltninger sikres folgende:

a) fjernelse eller i videst mulig omfang begransning af de risici, der er identificeret og
evalueret 1 henhold til stk. 2, s vidt muligt gennem passende udformning og

udvikling af hejrisiko-Al-systemet

b)  om nedvendigt gennemforelse af passende foranstaltninger til atbedning og kontrol

for sa vidt angér risici, der ikke kan fjernes

c) tilvejebringelse af tilstreekkelige oplysninger, jf. artikel 13, navnlig for sé vidt angar
de risici, der er omhandlet i stk. 2, litra b), og, hvis det er relevant, uddannelse af

brugerne.

Med henblik pa fjernelse eller begraensning af risici, der er forbundet med anvendelsen af
et hojrisiko-Al-system, tages der beherigt hensyn til den tekniske viden, erfaring og
uddannelse, som kan forventes af brugeren, og det miljg, 1 hvilket systemet er beregnet til

at blive anvendt.

5. Hojrisiko-Al-systemer proves med henblik pa at sikre, at hgjrisiko-Al-systemer fungerer
pa en made, der er i overensstemmelse med deres tilsigtede formal og opfylder de krav, der

er fastsat 1 dette kapitel.

6. Prevningsprocedurerne kan omfatte prevning under faktiske forhold i henhold til
artikel 54a.
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7. Provning af hejrisiko-Al-systemer foretages pa et hvilket som helst tidspunkt under hele
udviklingsprocessen, alt efter hvad der er relevant, og under alle omstandigheder inden
omstning eller ibrugtagning. Pravningen foretages pa grundlag af pa forhdnd definerede
parametre og sandsynlighedsbaserede taerskler, der stér i et passende forhold til det

tilsigtede formal med hgjrisiko-Al-systemet.

8. I det risikostyringssystem, der er beskrevet 1 stk. 1-7, tages der sarligt hensyn til, om der er
sandsynlighed for, at hojrisiko-Al-systemet tilgds af eller har indvirkning pd personer

under 18 ar.

9. For udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der er underlagt krav vedrerende interne
risikostyringsprocesser i henhold til relevant sektorspecifik EU-ret, kan de aspekter, der er

beskrevet i stk. 1-8, vaere en del af de risikostyringsprocedurer, der er fastlagt i henhold til

denne ret.
Artikel 10
Data og datastyring
1. De hgjrisiko-Al-systemer, der gor brug af teknikker, som omfatter treening af modeller

med data, udvikles pa grundlag af treenings-, validerings- og prevningsdatasat, der

opfylder de kvalitetskriterier, der er omhandlet i stk. 2-5.

2. Trenings-, validerings- og provningsdatasat er underlagt passende datastyrings- og

dataforvaltningspraksisser. Disse praksisser vedrerer navnlig:
a)  de relevante valg med hensyn til udformning
b)  dataindsamlingsprocesser

c) relevant dataforberedelsesbehandling sdsom annotation, markning, rensning,

berigning og aggregering
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d) formuleringen af relevante antagelser, navnlig med hensyn til de oplysninger, som

dataene skal méle og reprasentere

e) en forudgaende vurdering af tilgeengeligheden, mangden og egnetheden af de

dataseaet, der er nadvendige

f)  undersogelse med hensyn til mulig forudindtagethed, der ma forventes at pavirke
fysiske personers sundhed og sikkerhed eller fore til forskelsbehandling, som er

forbudt i henhold til EU-retten

g)  kortleegning af eventuelle datamangler eller datautilstraekkeligheder, og hvordan de

kan athjelpes.

3. Trenings-, validerings- og provningsdatasat er relevante, reprasentative og 1 videst muligt
omfang fejlfrie og fuldsteendige. De har de tilstraekkelige statistiske egenskaber, herunder,
hvis det er relevant, med hensyn til de personer eller grupper af personer, pé hvilke
hejrisiko-Al-systemet skal anvendes. Disse egenskaber kan opfyldes for de enkelte dataset

eller for en kombination heraf.

4. I treenings-, validerings- og prevningsdataset tages der i det omfang, det er nedvendigt i
lyset af deres tilsigtede formél, hensyn til de egenskaber eller elementer, der er sarlige for
den specifikke geografiske, adferdsmessige eller funktionelle ramme, inden for hvilken

hojrisiko-Al-systemet skal anvendes.

5. I det omfang, det er strengt nedvendigt for at sikre, at forudindtagethed 1 forbindelse med
hejrisiko-Al-systemer overvages, opdages og korrigeres, kan udbydere af saidanne
systemer behandle s@rlige kategorier af personoplysninger, der er omhandlet 1 artikel 9,
stk. 1, i forordning (EU) 2016/679, artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 og artikel 10, stk. 1,
1 forordning (EU) 2018/1725, med forbehold for passende sikkerhedsforanstaltninger med
hensyn til fysiske personers grundleggende rettigheder og friheder, herunder tekniske
begraensninger for videreanvendelse samt benyttelse af de mest avancerede
sikkerhedsforanstaltninger og foranstaltninger til beskyttelse af privatlivet fred, som f.eks.
pseudonymisering eller, 1 tilfeelde hvor anonymisering 1 vaesentlig grad kan pédvirke

formalet, kryptering.
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6. Ved udvikling af hejrisiko-Al-systemer, der ikke gor brug af teknikker, der omfatter

treening af modeller, finder stk. 2-5 kun anvendelse pa prevningsdatasattene.

Artikel 11

Teknisk dokumentation

I. Den tekniske dokumentation for et hgjrisiko-Al-system udarbejdes, inden systemet bringes

1 omsatning eller tages i brug, og holdes ajour.

Den tekniske dokumentation udarbejdes pa en sddan méde, at den péviser, at hojrisiko-Al-
systemet overholder de krav, der er fastsat i dette kapitel, og séledes at alle de oplysninger,
der er nedvendige for at vurdere Al-systemets overholdelse af disse krav, gives pa en klar
og forstaelig made til de nationale kompetente myndigheder og bemyndigede organer.
Dokumentationen skal som minimum indeholde de i bilag IV fastsatte elementer, eller, i
tilfzelde af SMV'er, herunder startupvirksomheder, enhver tilsvarende dokumentation, der
indfrier samme mal, medmindre den kompetente myndighed anser dem for at vere

uhensigtsmaessige.

2. Hvis et hejrisiko-Al-system, der er tilknyttet et produkt, der er omfattet af de i bilag II,
afsnit A, anferte retsakter, bringes i omsatning eller tages i brug, udarbejdes der en samlet
teknisk dokumentation, der indeholder alle de oplysninger, der er anfert i bilag IV, samt de

oplysninger, der kreves 1 henhold til disse retsakter.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 73, med
henblik pa at endre bilag IV, hvis det pa baggrund af den tekniske udvikling er nedvendigt
for, at den tekniske dokumentation giver alle de oplysninger, der er nedvendige for at

vurdere, om systemet opfylder de krav, der er fastsat i dette kapitel.
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Artikel 12

Registrering

1. Haojrisiko-Al-systemer skal teknisk gore det muligt, at haeendelser ("logfiler") registreres

automatisk i lgbet af systemets livscyklus.

2. For at sikre en passende grad af sporbarhed i Al-systemet i forhold til systemets tilsigtede

formal skal logningen gore det muligt at registrere haendelser, der er relevante for:

1) identifikation af situationer, der kan medfere, at et Al-system udger en risiko, jf.

artikel 65, stk. 1, eller en vesentlig @ndring
i1) lettelse af overvdgningen efter omsatningen, jf. artikel 61 og
ii1) overvagning af driften af hejrisiko-Al-systemer, jf. artikel 29, stk. 4.

4. For sa vidt angar de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 1, litra a),

omfatter logningen som minimum:

a)  registrering af tidsperioden for hver anvendelse af systemet (startdato og -klokkeslat

samt slutdato og -klokkeslaet for hver anvendelse)
b)  den referencedatabase, med hvilken systemet har sammenholdt inputdata
c¢) deinputdata, som i segningen har givet et resultat

d) identifikation af de fysiske personer, der er involveret i verificeringen af resultater, jf.

artikel 14, stk. 5.
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Artikel 13
Gennemsigtighed og formidling af oplysninger til brugere

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sddan made, at deres drift er

tilstreekkelig gennemsigtig til at opfylde de relevante bruger- og udbyderforpligtelser, der

er fastsat 1 dette afsnits kapitel 3, og satte brugerne i stand til at forstd og anvende systemet

korrekt.

2. Hojrisiko-Al-systemer ledsages af brugsanvisninger i et passende digitalt format eller pa
anden vis, og disse indeholder kortfattede, fuldsteendige, korrekte og klare oplysninger,
som er relevante, tilgengelige og forstdelige for brugerne.

3. De i stk. 2 omhandlede oplysninger omfatter:

a) identitet pa og kontaktoplysninger for udbyderen og dennes eventuelle bemyndigede
reprasentant

b)  hejrisiko-Al-systemets egenskaber, kapacitet og begrensninger for dets ydeevne,
herunder:

1)  systemets tilsigtede formél, herunder de specifikke geografiske,
adfeerdsmaessige eller funktionelle rammer, inden for hvilke hgjrisiko-Al-
systemet skal anvendes

i1)  det niveau af ngjagtighed, herunder systemets parametre, robusthed og
cybersikkerhed, jf. artikel 15, 1 forhold til hvilket hejrisiko-Al-systemet er
provet og valideret, og som kan forventes, samt alle kendte og forudsigelige
omstendigheder, der kan have indvirkning pa det forventede niveau af
ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed

ii1)  alle kendte eller forudsigelige omstendigheder, som i forbindelse med
anvendelse af hgjrisiko-Al-systemet 1 overensstemmelse med dets tilsigtede
formal, der med rimelighed kan forudses, kan medfere risici for menneskers
sundhed og sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, jf. artikel 9, stk. 2
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d)

iv)  hvis det er relevant, systemets adferd for sé vidt angar de specifikke personer

eller grupper af personer, pa hvilke systemet er beregnet til at blive anvendt

v)  hvis det er relevant, specifikationer for inputdata eller andre relevante
oplysninger med hensyn til de anvendte treenings-, validerings- og

provningsdatasat under hensyntagen til Al-systemets tilsigtede formal
vi)  hvis det er relevant, en beskrivelse af systemets forventede output

eventuelle @ndringer af hgjrisiko-Al-systemet og dets ydeevne, som udbyderen pa

forhénd har fastsat pa tidspunktet for den indledende overensstemmelsesvurdering

foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, jf. artikel 14, herunder de tekniske
foranstaltninger, der er indfert for at lette brugernes fortolkning af Al-systemets

output

de nedvendige beregnings- og hardwareressourcer, hgjrisiko-Al-systemets
forventede levetid og eventuelle nedvendige vedligeholdelses- og
plejeforanstaltninger, herunder deres hyppighed, for at sikre, at Al-systemet fungerer

korrekt, herunder med hensyn til softwareopdateringer

en beskrivelse af mekanismen, der er medtaget i Al-systemet, og som giver brugerne
mulighed for pa korrekt vis at indsamle, lagre og fortolke logfilerne, hvis det er

relevant.

Artikel 14
Menneskeligt tilsyn

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sdidan made, herunder med passende

menneske-maskine-grensefladevarktojer, at fysiske personer kan fore effektivt tilsyn med

dem i den periode, hvor Al-systemet er i brug.
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2. Menneskeligt tilsyn har til formal at forebygge eller minimere de risici for menneskers
sundhed, sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, der kan opsta, nar et hojrisiko-Al-
system anvendes i overensstemmelse med dets tilsigtede formal eller ved fejlanvendelse,
der med rimelighed kan forudses, navnlig hvis sddanne risici fortsat bestar uanset
anvendelsen af andre krav, der er fastsat i dette kapitel.

3. Menneskeligt tilsyn sikres ved hjlp af en eller alle af folgende typer foranstaltninger:

a) foranstaltninger, der er fastlagt og, hvis det er teknisk muligt, indbygget i hejrisiko-
Al-systemet fra udbyderens side, inden systemet bringes i omsatning eller tages 1
brug

b) foranstaltninger, der er fastlagt fra udbyderens side, inden hejrisiko-Al-systemet
bringes i omsatning eller tages i brug, og er egnet til at blive gennemfort af brugeren.

4. Med henblik pa gennemforelsen af stk. 1-3 leveres hgjrisiko-Al-systemet til brugeren pé en
sddan méde, at det er muligt for fysiske personer, der foretager menneskeligt tilsyn, nar det
er relevant og forholdsmessigt efter omstaendighederne, at:

a) forstd hejrisiko-Al-systemets kapacitet og begrensninger og vere i stand til at
overvage dets drift pa beherig vis

b)  vare opmarksomme pd den mulige tendens til automatisk eller i1 overdreven grad af
forlade sig pé output fra hejrisiko-Al-systemet ("automatiseringspartiskhed")

c) fortolke hgjrisiko-Al-systemets output korrekt under hensyntagen til f. eks. de
tilgeengelige fortolkningsvaerktajer og -metoder

d)  beslutte ikke at anvende hejrisiko-Al-systemet eller p4 anden méde se bort fra,
tilsidesatte eller omgere output fra hojrisiko-Al-systemet i enhver given situation

e) gribe ind i hojrisiko-Al-systemets drift eller atbryde systemet ved hjelp af en
"stopknap" eller en lignende procedure.
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5. For s vidt angér de hejrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag I1I, punkt 1, litra a),
sikrer de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 3, desuden, at brugeren ikke traeffer
nogen foranstaltninger eller beslutninger pé grundlag af en identifikation, der folger af
systemet, medmindre den er blevet verificeret og bekreftet serskilt af mindst to fysiske
personer. Kravet om en sarskilt verifikation foretaget af mindst to fysiske personer finder
ikke anvendelse pd hgjrisiko-Al-systemer, der anvendes med henblik pé retshandhavelse,
migrationsstyring, grensekontrol og asylforvaltning, i tilfeelde, hvor anvendelsen af dette

krav efter EU-retten eller national ret er uforholdsmaessig.

Artikel 15
Nojagtighed, robusthed og cybersikkerhed

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sddan made, at de i lyset af deres
tilsigtede formal har et passende niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed og i

disse henseender fungerer konsekvent i hele deres livscyklus.

2. Haojrisiko-Al-systemers niveau og relevante parametrene med hensyn til ngjagtighed

angives i den ledsagende brugsanvisning.

3. Hojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for fejl, svigt og uoverensstemmelser, der
kan forekomme 1 systemet eller i det miljo, som systemet fungerer i, navnlig pé grund af

systemets interaktion med fysiske personer eller andre systemer.

Hojrisiko-Al-systemers robusthed kan opnas ved hjalp af tekniske redundanslesninger,

som kan omfatte backupplaner eller fejlsikre planer.

De hgjrisiko-Al-systemer, der fortsatter med at lere efter at vaere bragt 1 omsatning eller
taget 1 brug, udvikles péd en sddan made for i videst mulig omfang at fjerne eller reducere
risikoen for indvirkning af eventuelle partiske output pa input i fremtidig drift
("feedbackslgjfer") og beherigt imedegas ved hjelp af passende atbedende

foranstaltninger.
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4. Hojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for uautoriserede tredjeparters forseg pé

at @ndre deres anvendelse eller ydeevne ved at udnytte systemets sarbarheder.

De tekniske lasninger, der har til formal at sikre cybersikkerhed i forbindelse med
hejrisiko-Al-systemer, star i et passende forhold til de relevante omstandigheder og

risiciene.

De tekniske lgsninger til athjelpning af Al-specifikke sérbarheder omfatter, alt efter hvad
der er relevant, foranstaltninger til forebyggelse af og kontrol for angreb, der forseger at
manipulere treningsdatasattet ("dataforgiftning"), input, der har til formal at f4 modellen

til at bega fejl ("fjendtlige eksempler"), eller modelfe;jl.

KAPITEL 3

FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE OG BRUGERE AF HOJRISIKO-AI-SYSTEMER
OG ANDRE PARTER

Artikel 16
Forpligtelser for udbydere af hojrisiko-Al-systemer

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer skal:

a) sorge for, at deres hojrisiko-Al-systemer opfylder de krav, der er fastsat i dette afsnits
kapitel 2
aa) angive deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og kontaktadresse i

hgjrisiko-Al-systemet, eller, hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i den

dokumentation, der ledsager produktet, alt efter hvad der er relevant

b) indfere et kvalitetsstyringssystem, der er i overensstemmelse med artikel 17
C) opbevare dokumentation, jf. artikel 18
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d)

g)

h)

)

opbevare de logfiler, der automatisk genereres af deres hgjrisiko-Al-systemer, nir

logfilerne er under deres kontrol, jf. artikel 20

sorge for, at hejrisiko-Al-systemet underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 43, inden systemet bringes i omsatning

eller tages 1 brug
opfylde registreringsforpligtelsen, jf. artikel 51, stk. 1

treeffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger, jf. artikel 21, hvis hejrisiko-Al-

systemet ikke er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2

underrette den relevante nationale kompetente myndighed i1 de medlemsstater, hvori de har
tilgeengeliggjort eller ibrugtaget Al-systemet, og, hvis det er relevant, det bemyndigede
organ om manglende overensstemmelser og om de korrigerende foranstaltninger, der er

truffet

anbringe CE-markningen pa deres hojrisiko-Al-system for at angive overensstemmelse

med denne forordning, jf. artikel 49

efter anmodning fra en national kompetent myndighed pavise, at hgjrisiko-Al-systemet

opfylder de krav, der er fastsat 1 dette afsnits kapitel 2.

Artikel 17

Kvalitetsstyringssystem

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer indferer et kvalitetsstyringssystem, der sikrer
overensstemmelse med denne forordning. Systemet dokumenteres pa en systematisk og
velordnet méde 1 form af skriftlige politikker, procedurer og anvisninger og skal som

minimum omfatte folgende aspekter:

a)  en strategi for overholdelse af lovgivningen, herunder overholdelse af
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og procedurer for forvaltning af @ndringer

af hojrisiko-Al-systemet
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b)

teknikker, procedurer og systematiske foranstaltninger, der anvendes til udformning

samt kontrol og verifikation af udformningen af hejrisiko-Al-systemet

c) teknikker, procedurer og systematiske foranstaltninger, der anvendes til udvikling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring af hejrisiko-Al-systemet

d) undersogelses-, provnings- og valideringsprocedurer, der gennemfores for, under og
efter udviklingen af hejrisiko-Al-systemet, samt den hyppighed, hvormed de
gennemfores

e) tekniske specifikationer, herunder standarder, der anvendes, og, hvis de relevante
harmoniserede standarder ikke anvendes fuldt ud, de midler, der anvendes for at
sikre, at hejrisiko-Al-systemet opfylder de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2

f)  systemer til og procedurer for dataforvaltning, herunder dataindsamling, dataanalyse,
datamerkning, datalagring, datafiltrering, dataudvinding, dataaggregering,
dataopbevaring og enhver anden handling vedrerende data, som udferes for og med
henblik pa omsatning eller ibrugtagning af hejrisiko-Al-systemer

g)  det risikoforvaltningssystem, der er omhandlet i artikel 9

h)  oprettelse, implementering og vedligeholdelse af et system til overvagning efter
oms&tningen, jf. artikel 61

1)  procedurer for indberetning af en alvorlig hendelse, jf. artikel 62

j)  handtering af kommunikation med nationale kompetente myndigheder, kompetente
myndigheder, herunder sektorspecifikke myndigheder, der giver eller understotter
adgang til data, bemyndigede organer, andre operaterer, kunder eller andre
interesserede parter

k)  systemer til og procedurer for registrering af al relevant dokumentation og alle
relevante oplysninger
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2a.

1)  ressourceforvaltning, herunder foranstaltninger vedrerende forsyningssikkerhed

m) en ansvarlighedsramme, der fastleegger ledelsens og det gvrige personales ansvar

med hensyn til alle de aspekter, der er anfort i dette stykke.

Gennemforelsen af de aspekter, der er omhandlet i stk. 1, stir i et rimeligt forhold til

storrelsen af udbyderens organisation.

For de udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der er underlagt forpligtelser vedrerende
kvalitetssikringssystemer 1 henhold til relevant sektorspecifik EU-ret, kan de aspekter, der

er beskrevet i stk. 1, vaere en del af kvalitetsstyringssystemerne i henhold til denne ret.

For de udbydere, der er finansielle institutioner, der er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer 1 henhold til EU-lovgivningen om finansielle
tjienesteydelser, anses forpligtelsen til at indfere et kvalitetsstyringssystem med undtagelse
af stk. 1, litra g), h) og 1), for at vaere opfyldt ved overholdelse af reglerne om ordninger
eller procedurer for intern ledelse i henhold til den relevante EU-lovgivning om finansielle
tjenesteydelser. I den forbindelse tages der hensyn til alle de harmoniserede standarder, der

er nevnt i artikel 40 i denne forordning.
Artikel 18
Opbevaring af dokumentation

Udbyderen skal i ti ar efter, at Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller taget i brug,

kunne forelegge de nationale kompetente myndigheder:
a) den 1 artikel 11 omhandlede tekniske dokumentation
b) dokumentation vedrerende det i artikel 17 omhandlede kvalitetsstyringssystem

c) dokumentation vedrerende @ndringer, der er godkendt af bemyndigede organer,

hvor dette er relevant
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la.

d) afgerelser og andre dokumenter udstedt af de bemyndigede organer, hvor dette er

relevant
e) den i artikel 48 omhandlede EU-overensstemmelseserklaring.

Hver medlemsstat fastsatter, pa hvilke betingelser den 1 stk. 1 omhandlede dokumentation
fortsat star til radighed for de nationale kompetente myndigheder i den periode, der er
anfort 1 nevnte stykke, i de tilfelde, hvor en udbyder eller dennes bemyndigede
reprasentant, der er etableret pad dens omrade, gir konkurs eller indstiller sine aktiviteter

inden udlebet af denne periode.

De udbydere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer i1 henhold til EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser, vedligeholder den tekniske dokumentation som en del af dokumentationen,

der opbevares i henhold til den relevante EU-lovgivning om finansielle tjenesteydelser.

Artikel 19

Overensstemmelsesvurdering

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer sorger for, at deres systemer underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 43, inden systemerne bringes i
oms&tning eller tages i brug. Hvis Al-systemets overensstemmelse med de krav, der er
fastsat i dette afsnits kapitel 2, er blevet pavist efter denne overensstemmelsesvurdering,
udarbejder udbyderen en EU-overensstemmelseserklering, jf. artikel 48, og anbringer CE-

overensstemmelsesmarkningen, jf. artikel 49.

[udgar]
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Artikel 20

Automatisk genererede logfiler

1. Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer opbevarer de logfiler, jf. artikel 12, stk. 1, der
genereres automatisk af deres hejrisiko-Al-systemer, 1 det omfang sadanne logfiler er
under deres kontrol 1 kraft af en kontraktmaessig aftale med brugeren eller pa anden vis 1
medfor af loven. De opbevarer dem 1 en periode pd mindst seks méneder, medmindre andet
er fastsat i geeldende EU-ret eller national ret, navnlig EU-retten om beskyttelse af

personoplysninger.

2. De udbydere, som er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer 1 henhold til EU-lovgivningen om finansielle
tjienesteydelser, opbevarer de logfiler, der automatisk genereres af deres hgjrisiko-Al-
systemer som en del af dokumentationen, der opbevares i henhold til den relevante

lovgivning om finansielle tjenesteydelser.

Artikel 21

Korrigerende foranstaltninger

De udbydere af hojrisiko-Al-systemer, der finder eller har grund til at tro, at et hejrisiko-Al-system,
som de har bragt i omsatning eller taget i brug, ikke er 1 overensstemmelse med denne forordning,
undersoger straks, hvis det er relevant, arsagerne i1 samarbejde med den indberettende bruger og
treeffer de nedvendige korrigerende foranstaltninger til at bringe det pagaeldende system i
overensstemmelse hermed eller om nadvendigt tilbagetrekke eller tilbagekalde det. De underretter
distributererne af det pdgaldende hejrisiko-Al-system og, hvis det er relevant, den bemyndigede

reprasentant samt importerer herom.
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Artikel 22
Oplysningspligt

Hvis et hejrisiko-Al-system udger en risiko, jf. artikel 65, stk. 1, og denne risiko er kendt af
udbyderen af systemet, underretter udbyderen straks de nationale kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvori udbyderen har tilgeengeliggjort systemet, og, hvis det er relevant, det
bemyndigede organ, der har udstedt et certifikat for hgjrisiko-Al-systemet, navnlig om den

manglende overensstemmelse og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er truffet.

Artikel 23
Samarbejde med kompetente myndigheder

Efter anmodning fra en national kompetent myndighed giver udbydere af hojrisiko-Al-systemer
denne myndighed al den dokumentation og alle de oplysninger, der er nedvendige for at pavise, at
hejrisiko-Al-systemet er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2, pa
et sprog, som den pigeldende myndighed let kan forstd. Efter begrundet anmodning fra en national
kompetent myndighed giver udbydere ogsd denne myndighed adgang til de logfiler, jf. artikel 12,
stk. 1, der genereres automatisk af hgjrisiko-Al-systemet, i det omfang sddanne logfiler er under

deres kontrol i kraft af en kontraktmaessig aftale med brugeren eller pa anden vis i medfor af loven.

Artikel 23a

Betingelser for, at andre personer er omfattet af en udbyders forpligtelser

1. Enhver fysisk eller juridisk person anses for at vaere udbyder af et nyt hgjrisiko-Al-system
med henblik pa denne forordning og er underlagt forpligtelserne for udbydere, jf.
artikel 16, 1 folgende tilfelde:

a)  de satter deres navn eller varemarke pa et hejrisiko-Al-system, der allerede er bragt
1 omsatning eller taget 1 brug, med forbehold af kontraktbestemmelser om, at

forpligtelserne er fordelt anderledes
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b)  [udgar]

c) de foretager en vaesentlig @ndring af et hgjrisiko-Al-system, der allerede er bragt 1

omsetning eller taget i brug

d) de e@ndrer det tilsigtede formél med et Al-system, der ikke er et hgjrisikosystem, og
som allerede er bragt i omsatning eller taget 1 brug, pd en made der gor det @ndrede

system til et hgjrisiko-Al-system

e)  de bringer et Al-system til generelle formél i omsatning eller tager det i brug som et

hejrisiko-Al-system eller som en komponent i et hejrisiko-Al-system.

2. Hvis de omstendigheder, der er omhandlet i stk. 1, litra a) eller ¢), indtreffer, anses den
udbyder, der oprindeligt bragte hojrisiko-Al-systemet 1 omsatning eller tog det 1 brug, ikke

leengere for at vaere en udbyder i denne forordnings forstand.

3. For hgjrisiko-Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter, der er omfattet af
retsakterne opfert i bilag II, afsnit A, anses producenten af disse produkter for at vere
udbyderen af hojrisiko-Al-systemet og underlegges forpligtelserne 1 henhold til artikel 16 1 et

af folgende scenarier:

1)  hgjrisiko-Al-systemet bringes 1 oms@tning sammen med produktet under producentens

navn eller varemerke
i1)  hejrisiko-Al-systemet tages i brug under producentens navn eller varemerke, efter at

produktet er bragt i omsatning.

Artikel 24
[udgar]
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Artikel 25

Bemyndigede repreesentanter

1. Udbydere, der er etableret uden for Unionen, skal inden deres systemer gores tilgengelige

pa EU-markedet, ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant, der er

etableret 1 Unionen.

Den bemyndigede reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat 1 den fuldmagt, de har

modtaget fra udbyderen. Med henblik pa denne forordning skal fuldmagten sette den

bemyndigede repreesentant i stand til at udfere folgende opgaver:

-a)

b)

at kontrollere, at EU-overensstemmelseserklaringen og den tekniske dokumentation
er blevet udarbejdet, og at en passende overensstemmelsesvurderingsprocedure er

blevet gennemfort af udbyderen

i en periode, der udleber 10 ér efter, at hejrisiko-Al-systemet er blevet bragt i
omsatning eller taget i brug, at kunne foreleegge de nationale kompetente
myndigheder og nationale myndigheder, der er omhandlet 1 artikel 63, stk. 7,
kontaktoplysningerne for den udbyder, som den bemyndigede repraesentant er
udpeget af, en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen, den tekniske
dokumentation og, hvis det er relevant, den attest, der er udstedt af det bemyndigede

organ

efter begrundet anmodning at give de nationale kompetente myndigheder alle de
oplysninger og al den dokumentation, herunder den, som opbevares 1 henhold til litra
b), der kraeves for at pdvise, at et hojrisiko-Al-system er i overensstemmelse med
kravene 1 dette afsnits kapitel 2, herunder adgang til de logfiler, jf. artikel 12, stk. 1,
der genereres automatisk af hegjrisiko-Al-systemet, i det omfang sddanne logfiler er
under udbyderens kontrol i henhold til en kontraktlig ordning med brugeren eller pa

anden made 1 henhold til lovgivningen

efter begrundet anmodning at samarbejde med de kompetente nationale myndigheder
om enhver foranstaltning, som sidstnavnte treffer 1 forbindelse med hejrisiko-Al-

systemet.
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d) at opfylde registreringsforpligtelsen, jf. artikel 51, stk. 1, og, hvis registreringen af
systemet foretages af udbyderen selv, kontrollere, at de oplysninger, der er

omhandlet i bilag VIII, del 11, 1-11, er korrekte.

Den bemyndigede reprasentant bringer fuldmagten til opher, hvis vedkommende har tilstraekkelige
grunde til at antage, at udbyderen handler 1 strid med sine forpligtelser i henhold til denne
forordning. I sa fald underretter den straks markedsovervagningsmyndigheden i den medlemsstat,
hvor den er etableret, samt, hvor det er relevant, det relevante bemyndigede organ om mandatets

opher og begrundelsen herfor.

Den bemyndigede repraesentant er retligt ansvarlig for defekte Al-systemer pa samme grundlag som
og hefter solidarisk med udbyderen for sd vidt angér dennes potentielle ansvar 1 henhold til Radets

direktiv 85/374/EQF.

Artikel 26

Forpligtelser for importorer

1. Importerer af hojrisiko-Al-systemer skal, for de bringer sédanne systemer 1 oms@tning,
sikre, at et sddant system er i overensstemmelse med denne forordning, ved at kontrollere,

at:

a)  udbyderen af dette Al-system har gennemfort den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 43

b)  udbyderen har udarbejdet den tekniske dokumentation 1 overensstemmelse med bilag
v

c) systemet er forsynet med den kreevede CE-overensstemmelsesmerkning og er

ledsaget af den kreevede EU-overensstemmelseserklering og brugsanvisning.

d) udbyderen har udpeget den 1 artikel 25 omhandlede bemyndigede repraesentant.
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4a.

Sa.

Hvis en importer har tilstreekkelig begrundelse til at formode, at et hgjrisiko-Al-system
ikke er 1 overensstemmelse med denne forordning eller er forfalsket eller ledsaget af
forfalsket dokumentation, ma vedkommende ikke bringe dette system i omsatning, for det
pageldende Al-system er blevet bragt i overensstemmelse. Hvis hgjrisiko-Al-systemet
udger en risiko 1 henhold til artikel 65, stk. 1, skal importeren underrette udbyderen af Al-

systemet, den bemyndigede reprasentant og markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og kontaktadresse
skal angives 1 hejrisiko-Al-systemet, eller, hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller 1

den dokumentation, der ledsager produktet, alt efter hvad der er relevant.

Importerer skal, hvor det er relevant, sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for
hejrisiko-Al-systemer, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overholdelse af de

vasentlige krav i dette afsnits kapitel 2 i fare.

Importeren skal 1 10 r efter, at Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller taget i brug,
opbevare en kopi af den attest, der er udstedt af det bemyndigede organ, hvor det er

relevant, af brugsanvisningen og af EU-overensstemmelseserklaeringen.

Importerer skal efter begrundet anmodning og pa et sprog, som den pageldende
myndighed let kan forsta, give de nationale kompetente myndigheder alle de oplysninger
og al den dokumentation, herunder den, der opbevares i overensstemmelse med stk. 5, der
kreeves for at pavise, at et hgjrisiko-Al-system er i overensstemmelse med kravene i dette
afsnits kapitel 2. Med henblik herpa skal de ogsa sikre, at den tekniske dokumentation kan
stilles til rddighed for disse myndigheder.

Importerer samarbejder med de nationale kompetente myndigheder om enhver
foranstaltning, som disse myndigheder treffer 1 forbindelse med et Al-system, som de er

importer af.
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Artikel 27

Forpligtelser for distributarer

1. Distributererne skal, for de gor et hgjrisiko-Al-system tilgengeligt p4 markedet,
kontrollere, at hgjrisiko-Al-systemet er forsynet med den kreevede CE-
overensstemmelsesmarkning, at det ledsages af en kopi af EU-
overensstemmelseserklaeringen og brugsanvisning, og at udbyderen og importeren af
systemet, alt efter hvad der er relevant, har opfyldt deres forpligtelser i henholdsvis artikel
16, litra b) og artikel 26, stk. 4.

2. Hvis en distributer finder eller har en begrundet formodning om, at et hojrisiko-Al-system
ikke er 1 overensstemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2, ma vedkommende ikke
gore dette system tilgeengeligt pa markedet, for det pagaldende system er blevet bragt i
overensstemmelse med de navnte krav. Hvis systemet ydermere udger en risiko i henhold
til artikel 65, stk. 1, skal distributeren underrette udbyderen eller importeren af systemet,

alt efter hvad der er relevant, herom.

3. Distributerer skal, hvor det er relevant, sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for
hejrisiko-Al-systemer, som de har ansvaret for, ikke bringer systemets overholdelse af de

vasentlige krav 1 dette afsnits kapitel 2 1 fare.

4. Hvis en distributer finder eller har en begrundet formodning om, at et hgjrisiko-Al-system,
som vedkommende har gjort tilgaengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med
kravene 1 dette afsnits kapitel 2, skal vedkommende treffe de nedvendige korrigerende
foranstaltninger for at bringe systemet i overensstemmelse med disse krav, treekke det
tilbage eller kalde det tilbage eller sikre, at udbyderen, importeren eller enhver relevant
operatar, alt efter hvad der er relevant, treeffer disse korrigerende foranstaltninger. Hvis
produktet udger en risiko 1 henhold til artikel 65, stk. 1, skal distributeren straks orientere
de nationale kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor distributeren har gjort
produktet tilgeengeligt, herom og give na@rmere oplysninger om s&rlig den manglende

overholdelse af lovgivningen og de trufne korrigerende foranstaltninger.
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la.

Distributerer af hejrisiko-Al-systemer skal efter begrundet anmodning fra en national
kompetent myndighed give denne myndighed alle oplysninger og al dokumentation

vedrerende dens aktiviteter som beskrevet 1 stk. 1-4.

Distributererne skal samarbejde med nationale kompetente myndigheder om enhver

foranstaltning, der traeffes vedrerende et Al-system, som de er distributer af.

Artikel 28
[udgar]

Artikel 29
Forpligtelser for brugere af hajrisiko-Al-systemer

Brugere af hgjrisiko-Al-systemer skal anvende disse systemer i overensstemmelse med den

brugsanvisning, der ledsager systemerne, jf. denne artikels stk. 2 og 5.

Brugerne skal tildele menneskeligt tilsyn til fysiske personer, der har den nedvendige

kompetence, uddannelse og myndighed.

Forpligtelserne 1 stk. 1 og 1a bererer ikke andre brugerforpligtelser 1 henhold til EU-retten
eller national ret eller brugerens mulighed for selv at tilrettelaegge sine egne ressourcer og
aktiviteter med henblik pé at gennemfore de af udbyderen angivne foranstaltninger til

menneskeligt tilsyn.

Uden at dette berorer stk. 1, og i det omfang brugeren udever kontrol over inputdataene,
skal denne bruger sikre, at inputdataene er relevante med hensyn til hgjrisiko-Al-systemets

tilsigtede formal.
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Brugerne skal gennemfore menneskeligt tilsyn og overvage driften af hejrisiko-Al-
systemet pa grundlag af brugsanvisningen. Hvis en bruger har begrundet formodning om,
at anvendelsen i overensstemmelse med brugsanvisningen kan medfore, at Al-systemet
udger en risiko som omhandlet i artikel 65, stk. 1, skal vedkommende underrette
udbyderen eller distributeren og ophere med at anvende systemet. Brugeren skal ogsa
underrette udbyderen eller distributeren, hvis vedkommende konstaterer alvorlige
handelser og afbryde anvendelsen af Al-systemet. Hvis brugeren ikke er 1 stand til at
kontakte udbyderen, finder artikel 62 tilsvarende anvendelse. Denne forpligtelse omfatter
ikke folsomme operationelle data om brugere af Al-systemer, som er retshandhavende

myndigheder.

For brugere, der er finansielle institutioner, der er underlagt krav vedrerende deres interne
ledelse, ordninger eller processer i henhold til EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser, anses overvagningsforpligtelsen i forste afsnit for at vere opfyldt ved
overholdelse af reglerne om ordninger, procedurer og mekanismer for intern ledelse i

henhold til den relevante lovgivning om finansielle tjenesteydelser.

Brugere af hojrisiko-Al-systemer skal opbevare de logfiler, jf. artikel 12, stk. 1, der
genereres automatisk af det pageldende hejrisiko-Al-system, 1 det omfang sddanne logfiler
er under deres kontrol. De opbevarer dem i en periode pa mindst seks méneder, medmindre
andet er fastsat i geeldende EU-ret eller national ret, navnlig EU-retten om beskyttelse af

personoplysninger.

Brugere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres interne
ledelse, ordninger eller processer 1 henhold til EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser, skal opbevare logfilerne som en del af dokumentationen, der opbevares i

henhold til den relevante EU-lovgivning om finansielle tjenesteydelser.

Brugere af hejrisiko-Al-systemer, der er offentlige myndigheder, agenturer eller organer,
med undtagelse af retshdndhavende myndigheder, grensekontrolmyndigheder,
indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, skal opfylde de
registreringsforpligtelser, der er omhandlet 1 artikel 51. Hvis de konstaterer, at det system,
de pdtenker at anvende, ikke er registreret i den EU-database, der er omhandlet i

artikel 60, mé de ikke anvende dette system og skal underrette leveranderen eller

distributeren.
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6. Brugere af hgjrisiko-Al-systemer skal anvende de oplysninger, der angives 1 henhold til
artikel 13, til at opfylde deres forpligtelse til at foretage en konsekvensanalyse vedrerende
databeskyttelse i henhold til artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 1 direktiv
(EU) 2016/680, hvor det er relevant.

6a. Brugerne skal samarbejde med nationale kompetente myndigheder om enhver

foranstaltning, der traeffes vedrerende et Al-system, som de er bruger af.

KAPITEL 4

BEMYNDIGENDE MYNDIGHEDER OG BEMYNDIGEDE ORGANER

Artikel 30
Bemyndigende myndigheder

1. Hver medlemsstat skal udpege eller oprette mindst en bemyndigende myndighed med
ansvar for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og

bemyndigelse af overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning heraf.

2. Medlemsstaterne kan beslutte, at den i stk. 1 omhandlede vurdering og overvagning skal
foretages af et nationalt akkrediteringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med

forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Bemyndigende myndigheder skal oprettes, organiseres og drives pa en sdidan made, at der
ikke opstér interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganerne, og at der

sikres objektivitet og uvildighed i deres aktiviteter.
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4. Bemyndigende myndigheder skal vaere organiseret pa en sddan méde, at beslutninger om
bemyndigelse af overensstemmelsesvurderingsorganer traeffes af kompetente personer, der

ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen af disse organer.

5. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde nogen radgivningsservice pd kommercielt

eller konkurrencemeessigt grundlag.

6. Bemyndigende myndigheder skal sikre, at de oplysninger, de indhenter, behandles

fortroligt i overensstemmelse med artikel 70.

7. Bemyndigende myndigheder skal have et tilstraekkelig stort kompetent personale til, at de

kan udfere deres opgaver beheorigt.

8. [udgar]

Artikel 31

Ansogning om bemyndigelse af et overensstemmelsesvurderingsorgan

1. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal indgive en ansegning om bemyndigelse til den

bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret.

2. Ansggningen om bemyndigelse skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler
og de Al-systemer, som overensstemmelsesvurderingsorganet havder at vaere kompetent
til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan,
hvori det attesteres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene 1 artikel 33.
Alle gyldige dokumenter vedrerende eksisterende udpegelser af det ansegende

bemyndigede organ i henhold til anden EU-harmoniseringslovgivning skal tilfejes.
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3. Hvis det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelegge et
akkrediteringscertificat, skal det forelegge den bemyndigende myndighed al den
dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt overvage,
at det opfylder kravene i artikel 33. For bemyndigede organer, der er udpeget i henhold til
anden EU-harmoniseringslovgivning, kan alle dokumenter og attester, der er knyttet til
disse udpegelser, alt efter hvad der er relevant, anvendes til at understotte deres
udpegelsesprocedure i henhold til denne forordning. Det bemyndigede organ ajourferer
den i stk. 2 og stk. 3 omhandlede dokumentation, nar der opstar relevante a@ndringer, for at
give myndigheden med ansvar for bemyndigede organer mulighed for at overvage og

kontrollere, at alle krav 1 artikel 33 fortsat overholdes.

Artikel 32

Bemyndigelsesprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun bemyndige overensstemmelsesvurderingsorganer,

som opfylder kravene i artikel 33.

2. De bemyndigende myndigheder notificerer disse organer til Kommissionen og de gvrige
medlemsstater ved hjelp af det elektroniske notifikationsvaerktej, der er udviklet og

forvaltes af Kommissionen.

3. Bemyndigelsen som omhandlet i stk. 2 skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pageldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og Al-systemer og den relevante dokumentation for
kompetencen. Hvis en bemyndigelse ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som
omhandlet i artikel 31, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed foreleegge
Kommissionen og de ovrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer
overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er
indfort til sikring af] at der regelmassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsé for

fremtiden vil opfylde de 1 artikel 33 fastsatte krav.
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4. Det pdgzldende overensstemmelsesvurderingsorgan méa kun udfere aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse inden for to uger efter en bemyndigelse, der er baseret pa et
akkrediteringscertifikat, jf. artikel 31, stk. 2, eller senest to méneder efter bemyndigelsen,

hvis den indeholder den dokumentation, der er omhandlet i artikel 31, stk. 3.

5. [udgér]
Artikel 33
Krav vedrarende bemyndigede organer
1. Et bemyndiget organ skal oprettes i henhold til national lovgivning og vere en juridisk
person.
2. De bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske krav samt de kvalitetsstyrings-,

ressource- og procedurekrav, der er nedvendige for at kunne udfere disse opgaver.

3. De bemyndigede organers organisationsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveje og
drift skal vere af en sddan art, at de sikrer, at der er tillid til de bemyndigede organers
arbejde og til resultaterne af de bemyndigede organers

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

4. De bemyndigede organer skal vaere uathangige af udbyderen af hejrisiko-Al-systemet, i
forbindelse med hvilket de udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Bemyndigede
organer skal ogsé vere uathengige af alle andre operaterer, der har en gkonomisk interesse

1 det vurderede hejrisiko-Al-system, og af enhver konkurrent til udbyderen.

5. De bemyndigede organer skal vaere organiseret og arbejde pé en sddan made, at der 1 deres
aktiviteter sikres uafth@ngighed, objektivitet og uvildighed. De bemyndigede organer skal
dokumentere og gennemfore en struktur og procedurer til sikring af uvildighed og til
fremme og anvendelse af principperne om uvildighed 1 hele deres organisation, hos alt

deres personale og i alle deres vurderingsaktiviteter.
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10.

De bemyndigede organer skal have indfert dokumenterede procedurer, der sikrer, at
personale, udvalg, dattervirksomheder, underentreprenegrer og eventuelle tilknyttede
organer eller personalet i eksterne organer behandler de oplysninger, som de kommer i
besiddelse af under udferelsen af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, fortroligt i
overensstemmelse med artikel 70, medmindre videregivelse af oplysningerne er fastsat ved
lov. De bemyndigede organers personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger,
det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til denne forordning,
undtagen over for de bemyndigende myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne

udferes.

De bemyndigede organer skal have indfert procedurer, der satter dem 1 stand til at udfere
deres aktiviteter under beherig hensyntagen til en virksomheds sterrelse, til den sektor,
som den opererer inden for, til dens struktur og til, hvor kompleks det pageldende Al-

system er.

De bemyndigede organer skal tegne en passende ansvarsforsikring for deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, medmindre den pagaeldende medlemsstat, hvor de
er beliggende, er ansvarlig i henhold til national ret, eller medlemsstaten selv er direkte

ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

De bemyndigede organer skal vere 1 stand til at udfere alle de opgaver, som de pélegges
ved denne forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den nedvendige
kompetence pa det specifikke omrade, uanset om disse opgaver udferes af bemyndigede

organer selv eller pd deres vegne og pa deres ansvar.

De bemyndigede organer skal have tilstraekkelige interne kompetencer til effektivt at
kunne evaluere de opgaver, der udferes af eksterne parter pa deres vegne. Det
bemyndigede organ skal til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure
og hver type hgjrisiko-Al-system, som det er udpeget til, have permanent adgang til
tilstraekkeligt administrativt, teknisk, juridisk og videnskabeligt personale med erfaring og
viden vedrerende de relevante Al-teknologier, data, databehandling og kravene 1 dette

afsnits kapitel 2.
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11. De bemyndigede organer skal deltage i det koordinerende arbejde, jf. artikel 38. De skal
ogsa deltage direkte eller vaere repraesenteret 1 de europaiske
standardiseringsorganisationer eller sikre, at de har et ajourfert kendskab til de relevante

standarder.

12. [udgér]

Artikel 33a

Formodning om overensstemmelse med krav vedrorende bemyndigede organer

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne 1 de relevante
harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den
Europeiske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 33, for s& vidt som de

geldende harmoniserede standarder dekker disse krav.

Artikel 34

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed, skal
det sikre, at underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 33, og

underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af

underentreprenerer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

3. Aktiviteter md kun gives 1 underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis

udbyderen har givet sit samtykke hertil.
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4. De relevante dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprenerens eller
dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert 1 henhold til denne
forordning, stilles til rddighed for den bemyndigende myndighed i en periode pa 5 ar fra

datoen for afslutningen af underentrepriseaktiviteten.

Artikel 34a

Bemyndigede organers operationelle forpligtelser

1. De bemyndigede organer skal verificere, at hgjrisiko-Al-systemer er i overensstemmelse

med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er omhandlet i artikel 43.

2. De bemyndigede organer skal udfere deres aktiviteter, idet de undgar unedvendige byrder
for udbyderne og under behorig hensyntagen til en virksomheds sterrelse, til den sektor,
som den opererer inden for, til dens struktur og til, hvor kompleks det pageeldende
hgjrisiko-Al-system er. I denne forbindelse skal det bemyndigede organ dog respektere den
grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraves for, at hgjrisiko-Al-systemet er 1

overensstemmelse med kravene i denne forordning.

3. De bemyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til rddighed og efter
anmodning forelegge denne, herunder udbyderens dokumentation, for den bemyndigende
myndighed, der er omhandlet i artikel 30, s& denne myndighed kan udfere sine vurderings-,
udpegelses-, bemyndigelses- og tilsynsaktiviteter og fremme vurderingen som anfort i

dette kapitel.

Artikel 35
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer, der er udpeget i henhold til denne

forordning

1. Kommissionen tildeler hvert bemyndiget organ et identifikationsnummer. Hvert
bemyndiget organ tildeles kun ét nummer, ogsa selv om organet er bemyndiget i henhold

til flere EU-retsakter.
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2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til denne
forordning, herunder de identifikationsnumre, som de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for

hvilke de er bemyndiget. Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 36
Andringer af bemyndigelser

1. Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om
alle relevante @ndringer i notifikationen af et bemyndiget organ via det elektroniske

notifikationsvaerktej, der er omhandlet i artikel 32, stk. 2.

2. Procedurerne i artikel 31 og artikel 32 finder anvendelse pa udvidelser af rammerne for
notifikationen. Med hensyn til andre @ndringer af notifikationen end udvidelser af

rammerne for den, finder procedurerne i de felgende stykker anvendelse.

Hvis et bemyndiget organ beslutter at indstille sine
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, underretter det den bemyndigende myndighed og
udbyderne hurtigst muligt og i tilfeelde af planlagt indstilling ét ar, inden dets aktiviteter
indstilles. Attesterne kan forblive gyldige i en midlertidig periode pa ni méneder, efter at
det bemyndigede organs aktiviteter er indstillet, forudsat at et andet bemyndiget organ
skriftligt har bekraftet, at det vil patage sig ansvaret for de Al-systemer, der er omfattet af
disse attester. Det nye bemyndigede organ foretager en fuld vurdering af de berorte Al-
systemer inden udgangen af denne periode, for det udsteder nye attester for disse systemer.
Hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, inddrager den bemyndigende
myndighed udpegelsen.
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Hvis en bemyndigende myndighed har tilstreekkelige grunde til at antage, at et bemyndiget
organ ikke leengere opfylder kravene 1 artikel 33, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed, forudsat at det bemyndigede organ har
haft mulighed for at fremfore sine synspunkter, begrense, suspendere eller inddrage
bemyndigelsen, alt efter hvad der er mest hensigtsmeessigt, alt efter 1 hvor alvorlig grad
organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks underrette

Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis et bemyndiget organs udpegelse er blevet suspenderet, begranset eller helt eller
delvist inddraget, underretter dette organ de pagaldende fabrikanter inden for senest ti

dage.

Hvis en bemyndigelse begrenses, suspenderes eller inddrages, skal den bemyndigende
myndighed treffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pdgaldende
bemyndigede organs sager opbevares, og stille dem til rddighed for bemyndigende
myndigheder i andre medlemsstater og for markedsovervagningsmyndighederne efter

disses anmodning.

Hvis en udpegelse begranses, suspenderes eller inddrages, skal den bemyndigende

myndighed:
a)  vurdere indvirkningen pa attester, der er udstedt af det bemyndigede organ

b)  forelegge en rapport om sine resultater til Kommissionen og de gvrige
medlemsstater senest tre maneder efter, at den har givet meddelelse om @ndringerne

af bemyndigelsen

c) palegge det bemyndigede organ at suspendere eller inddrage alle attester, der
uretmaessigt er blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastsattes af

myndigheden, for at sikre Al-systemers overensstemmelse pa markedet

d) underrette Kommissionen og medlemsstaterne om attester, som den har kraevet

suspenderet eller tilbagekaldt
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e) give de nationale kompetente myndigheder 1 den medlemsstat, hvor udbyderen har
sit registrerede forretningssted, alle relevante oplysninger om de attester, for hvilke
den har kraevet suspension eller tilbagekaldelse. Den kompetente myndighed treffer
de fornedne foranstaltninger, hvis det er nedvendigt, for at undga en potentiel risiko

for sundhed, sikkerhed eller grundlaeggende rettigheder.

7. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte attester og tilfaelde, hvor en bemyndigelse er

blevet inddraget eller begraenset, vedbliver attesterne med at vere gyldige i folgende

tilfeelde:

a)  den bemyndigende myndighed har senest én maned efter suspensionen eller
begraensningen bekraftet, at der ikke er nogen risiko for sundhed, sikkerhed eller
grundlaeggende rettigheder vedrerende attester, der er berert af suspensionen eller
begransningen, og den bemyndigende myndighed har angivet en frist og forventede

foranstaltninger til at athjelpe suspensionen eller begraensningen, eller

b)  den bemyndigende myndighed har bekraftet, at ingen attester af relevans for
suspensionen vil blive udstedt, endret eller genudstedt under suspensionen eller
begransningen, og anferer, hvorvidt det bemyndigede organ har kapacitet til at
fortsette overvagningen og fortsat vaere ansvarligt for eksisterende udstedte attester i
suspensions- eller begransningsperioden. Hvis myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer fastslar, at det bemyndigede organ ikke er i stand til at stotte
eksisterende udstedte attester, skal udbyderen senest tre maneder efter suspensionen
eller begrensningen skriftligt bekraefte over for de nationale kompetente
myndigheder 1 den medlemsstat, hvor udbyderen af det system, der er omfattet af
attesten, har sit registrerede forretningssted, at et andet kvalificeret bemyndiget organ
midlertidigt varetager det bemyndigede organs funktioner med hensyn til at overvage

og forblive ansvarligt for attesterne i suspensions- eller begraensningsperioden.

8. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte attester og tilfelde, hvor en udpegelse er blevet

inddraget, vedbliver attesterne med at veere gyldige 1 felgende tilfeelde:
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a)  hvis den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor udbyderen af det
Al-system, der er omfattet af attesten, har sit registrerede forretningssted, har
bekraeftet, at der ikke er nogen risiko for sundhed, sikkerhed og grundleggende

rettigheder i1 forbindelse med de padgaldende systemer, og

b) et andet bemyndiget organ skriftligt har bekreeftet, at det straks varetager ansvaret for
disse systemer og vil have ferdiggjort vurderingen af det inden 12 maneder efter

inddragelsen af udpegelsen.

Under de omstendigheder, der er omhandlet i stk. 1, kan den kompetente nationale
myndighed i den medlemsstat, hvor udbyderen af det system, der er omfattet af attesten,
har sit forretningssted, forlenge attesternes forelebige gyldighed i yderligere perioder pa

tre méneder, dog 1 alt hegjst 12 méneder.

Den kompetente nationale myndighed eller det bemyndigede organ, der varetager
funktionerne for det bemyndigede organ, der er berert af @ndringen af bemyndigelsen,
underretter straks Kommissionen, de gvrige medlemsstater og de evrige bemyndigede

organer herom.

Artikel 37

Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen undersoger om nedvendigt alle tilfaelde, hvor der er grund til at betvivle, at

et bemyndiget organ opfylder kravene 1 artikel 33.

2. Den bemyndigende myndighed skal efter anmodning foreleegge Kommissionen alle

relevante oplysninger vedrerende bemyndigelsen af det pdgaldende bemyndigede organ.

3. Kommissionen sikrer, at alle fortrolige oplysninger, som den indhenter som led i sine
undersogelser 1 henhold til denne artikel, behandles fortroligt 1 overensstemmelse med

artikel 70.
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4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke lengere opfylder
kravene i artikel 33, underretter den den bemyndigende medlemsstat myndighed om
begrundelsen for en sddan konstatering og anmoder den om at treeffe de nedvendige
korrigerende foranstaltninger, herunder om nedvendigt suspension, begransning eller
inddragelse af bemyndigelsen. Hvis den bemyndigende myndighed ikke traeffer de
nedvendige foranstaltninger, kan Kommissionen ved hjlp af gennemforelsesretsakter
suspendere, begrense eller inddrage bemyndigelsen. Denne gennemforelsesretsakt

vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

Artikel 38
Koordinering af bemyndigede organer

1. Kommissionen sikrer, at der med hensyn til hgjrisiko-Al-systemer etableres passende
koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer, der er aktive inden for
overensstemmelsesvurderingsprocedurer i henhold til denne forordning, og at det i form af

en sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer fungerer korrekt.

2. Den bemyndigende myndighed skal serge for, at de organer, de har bemyndiget, deltager i

arbejdet i denne gruppe enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

Artikel 39

Tredjelandes overensstemmelsesvurderingsorganer

Overensstemmelsesvurderingsorganer, der er oprettet 1 henhold til lovgivningen i et tredjeland, med
hvilket Unionen har indgaet en aftale, kan godkendes til at udfere bemyndigede organers aktiviteter

1 henhold til denne forordning, forudsat at de opfylder kravene 1 artikel 33.

15698/22 am/LMA/am 115
TREE.2.B DA



KAPITEL 5

STANDARDER, OVERENSSTEMMELSESVURDERING, CERTIFIKATER,
REGISTRERING

Artikel 40

Harmoniserede standarder

1.  Hgojrisiko-Al-systemer eller Al-systemer til generelle formal, som er i overensstemmelse med
harmoniserede standarder eller dele heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende, formodes at vaere 1 overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette
afsnits kapitel 2, eller, hvis det er relevant, med kravene i artikel 4a og artikel 4b for sé vidt de

navnte standarder omfatter disse krav.

2. Nér Kommissionen udsteder en standardiseringsanmodning til europaiske
standardiseringsorganisationer i overensstemmelse med artikel 10 i forordning nr. 1025/2012,
praciserer den, at standarderne er sammenhangende, klare og udformet pé en sddan made, at

de navnlig har til formal at opfylde felgende mél:

a)  garantere, at Al-systemer, der bringes i omsa&tning eller tages i brug i Unionen, er sikre

og respekterer Unionens vardier og styrker Unionens &bne strategiske autonomi

b) fremme investeringer og innovation inden for Al, herunder gennem oget retssikkerhed,

samt konkurrenceevne og vakst pA EU-markedet

c) styrke forvaltningsstrukturer, der involverer mange interessenter og er reprasentative
for alle relevante europeiske interessenter (f.eks. industrien, SMV'er, civilsamfundet,

forskere)

d) bidrage til at styrke et globalt samarbejde om standardisering inden for kunstig

intelligens, der er 1 overensstemmelse med Unionens vardier og interesser.

Kommissionen anmoder de europ@iske standardiseringsorganisationer om at dokumentere

deres bedste indsats for at nd ovennavnte mal.
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la.

Artikel 41

Feelles specifikationer

Kommissionen tillegges befojelser til efter horing af AI-Udvalget, jf. artikel 56, at vedtage
gennemforelsesretsakter efter undersegelsesproceduren i artikel 74, stk. 2, om fastleeggelse
af felles tekniske specifikationer for kravene i dette afsnits kapitel 2 eller, hvis det er

relevant, med kravene i artikel 4a og artikel 4b, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  Ingen henvisning til harmoniserede standarder, der dekker de relevante vesentlige
hensyn til sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, offentliggares 1 Den

Europ@iske Unions Tidende i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012

b) Kommissionen har i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1025/2012
anmodet en eller flere europeiske standardiseringsorganisationer om at udarbejde en

harmoniseret standard for de krav, der er fastsat i kapitel 2 i dette afsnit

¢) den anmodning, der er omhandlet i litra b), ikke er blevet accepteret af nogen af de
europ@iske standardiseringsorganisationer, eller de harmoniserede standarder, der
behandler anmodningen, ikke leveres inden for den frist, der er fastsat i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 1025/2012, eller disse

standarder ikke er i overensstemmelse med anmodningen.

Inden Kommissionen udarbejder et udkast til gennemforelsesretsakt, underretter den det
udvalg, der er omhandlet i artikel 22 i forordning (EU) nr. 1025/2012, om, at den anser
betingelserne 1 stk. 1 for opfyldt.

Under den tidlige udarbejdelse af udkastet til gennemforelsesretsakt om den fzlles
specifikation opfylder Kommissionen de mél, der er omhandlet i artikel 40, stk. 2, og
indhenter synspunkter fra relevante organer eller ekspertgrupper, der er nedsat 1 henhold til
relevant sektorspecifik EU-ret. Pa grundlag af denne hering udarbejder Kommissionen

udkastet til gennemforelsesretsakt.
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Hojrisiko-Al-systemer eller Al-systemer til generelle formal, som er i overensstemmelse
med de faelles specifikationer, der er omhandlet i stk. 1, formodes at vaere i
overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2, eller, hvis det er
relevant, med kravene i artikel 4a og artikel 4b, for s& vidt de naevnte faelles specifikationer

omfatter disse krav.

Nér referencer til en harmoniseret standard offentliggeres 1 Den Europaiske Unions
Tidende, oph@ves de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, og som omfatter
de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2, eller kravene i artikel 4a og artikel 4b, alt

efter hvad der er relevant.

Hvis en medlemsstat finder, at en felles specifikation ikke fuldt ud opfylder kravene i dette
afsnits kapitel 2 eller kravene i artikel 4a og artikel 4b, alt efter hvad der er relevant,
underretter den Kommissionen herom med en detaljeret redegorelse, og Kommissionen
vurderer disse oplysninger og @ndrer, hvis det er relevant, gennemforelsesretsakten om

fastleeggelse af den padgaeldende felles specifikation.

Artikel 42

Formodning om overensstemmelse med visse krav

Hojrisiko-Al-systemer, der er blevet treenet og provet med data, som afspejler de
specifikke geografiske, adferdsmassige eller funktionelle rammer, som de skal anvendes

inden for, at opfylde de respektive krav 1 artikel 10, stk. 4.
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Hojrisiko-Al-systemer eller Al-systemer til generelle formal, der er certificeret, eller for
hvilke der er udstedt en overensstemmelseserklering i henhold til en
cybersikkerhedsordning i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU)
2019/881%, og hvis referencer er offentliggjort i Den Europziske Unions Tidende,
formodes at vere i overensstemmelse med cybersikkerhedskravene i nerverende
forordnings artikel 15, safremt cybersikkerhedsattesten eller

overensstemmelseserklaeringen eller dele heraf deekker disse krav.

Artikel 43

Overensstemmelsesvurdering

Hvad angar hejrisiko-Al-systemer, der er anfort i bilag III, punkt 1, skal udbyderen,
safremt denne ved pévisningen af, at et hgjrisiko-Al-system opfylder kravene i dette afsnits
kapitel 2, har anvendt harmoniserede standarder som omhandlet i artikel 40 eller, hvor det
er relevant, felles specifikationer som omhandlet i artikel 41, valge en af folgende

procedurer:

a)  overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af intern kontrol som

omhandlet i bilag VI eller

b)  overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af vurdering af
kvalitetsstyringssystemet og vurdering af den tekniske dokumentation med

inddragelse af et bemyndiget organ, jf. bilag VII.

Hvis udbyderen ved pavisning af et hgjrisiko-Al-systems overensstemmelse med kravene i
dette afsnits kapitel 2 ikke har anvendt eller kun delvist har anvendt harmoniserede
standarder som omhandlet i artikel 40, eller hvis sadanne harmoniserede standarder ikke
findes, og der ikke foreligger felles specifikationer som omhandlet i artikel 41, skal

udbyderen folge den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er anfert 1 bilag VII.

33

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/881 af 17. april 2019 om ENISA (Den Europziske
Unions Agentur for Cybersikkerhed), om cybersikkerhedscertificering af informations- og
kommunikationsteknologi og om ophavelse af forordning (EU) nr. 526/2013 (forordningen om
cybersikkerhed) (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 1).
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Med henblik pa den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i bilag VII,
kan udbyderen valge hvilket som helst af de bemyndigede organer. Hvis systemet er
beregnet til at blive taget i brug af retshdndha@vende myndigheder,
indvandringsmyndigheder, asylmyndigheder eller EU's institutioner, organer eller
agenturer, fungerer den markedsovervagningsmyndighed, der er omhandlet 1 artikel 63,

stk. 5 eller 6, alt efter hvad der er relevant, imidlertid som bemyndiget organ.

2. Hvad angar de hejrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 2-8, og Al-
systemer til generelle formal skal udbyderne folge
overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af intern kontrol som omhandlet 1

bilag VI, som ikke foreskriver inddragelse af et bemyndiget organ.

3. For hgjrisiko-Al-systemer, som de retsakter, der er opfert i bilag II, afsnit A, finder
anvendelse pa, skal udbyderen felge den relevante overensstemmelsesvurdering som
kravet 1 henhold til disse retsakter. Kravene i nerverende afsnits kapitel 2 finder
anvendelse pd disse hojrisiko-Al-systemer og skal indga i den nevnte vurdering. Punkt

4.3, 4.4 og 4.5 samt femte afsnit i punkt 4.6 i bilag VII finder ogsé anvendelse.

Med henblik pa denne vurdering har bemyndigede organer, der er blevet bemyndiget i
henhold til disse retsakter, ret til at kontrollere, at hejrisiko-Al-systemerne opfylder
kravene 1 nerverende afsnits kapitel 2, forudsat at disse bemyndigede organers
overholdelse af kravene 1 artikel 33, stk. 4, 9 og 10, er blevet vurderet i forbindelse med

bemyndigelsesproceduren 1 henhold til disse retsakter.

Hvis de retsakter, der er opfert i bilag II, afsnit A, giver producenten af produktet mulighed
for at fraveelge en af tredjepart udfert overensstemmelsesvurdering, forudsat at
producenten har anvendt alle de harmoniserede standarder, der omfatter alle de relevante
krav, kan producenten kun gere brug af denne mulighed, hvis vedkommende ogsa har
anvendt harmoniserede standarder eller, hvor det er relevant, felles specifikationer som

omhandlet i artikel 41, der omfatter kravene i dette afsnits kapitel 2.

4. [udgér]
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5. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse

med artikel 73 for at ajourfere bilag VI og bilag VIl i lyset af den tekniske udvikling.

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter for at eendre stk. 1 og
2 med henblik pa at underkaste de i bilag III, punkt 2-8, omhandlede hgjrisiko-Al-systemer
overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VII eller dele heraf. Kommissionen
vedtager sddanne delegerede retsakter under hensyntagen til effektiviteten af
overensstemmelsesvurderingsproceduren péd grundlag af intern kontrol, jf. bilag VI, med
hensyn til at forebygge eller minimere de risici for sundhed, sikkerhed og beskyttelsen af
de grundleggende rettigheder, som sddanne systemer medferer, samt hvorvidt de

bemyndigede organer har adgang til tilstrekkelig kapacitet og ressourcer.

Artikel 44
Certifikater

1. Certifikater, der udstedes af bemyndigede organer i overensstemmelse med bilag VII,
udferdiges pa et sprog, som er letforstaeligt for de relevante myndigheder i den

medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret.

2. Certifikaterne skal vaere gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hejst i fem ér. Pa
udbyderens anmodning kan et certifikats gyldighedsperiode forlenges med yderligere
perioder pa hver hgjst fem ar pa grundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse med
de geldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tillaeg til en attest er

gyldigt lige sa lenge som den attest, det supplerer.

3. Hvis et bemyndiget organ fastslar, at et Al-system ikke l&engere opfylder kravene i dette
afsnits kapitel 2, skal organet suspendere eller inddrage det udstedte certifikat eller
begranser det under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre udbyderen af
systemet gennem passende korrigerende handlinger og inden for en passende frist fastsat af
det bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede organ skal begrunde

sin beslutning.
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Artikel 45
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

De bemyndigede organers afgerelser skal kunne appelleres.

Artikel 46
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om felgende:

a)

alle EU-vurderingscertifikater for teknisk dokumentation, eventuelle tillaeg til disse
certifikater og godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, der er udstedt i

overensstemmelse med kravene i bilag VII

b) alle afslag pa, begrensninger af, suspensioner af eller inddragelser af EU-
vurderingscertifikater for teknisk dokumentation eller godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer udstedt i overensstemmelse med kravene i bilag VII

c) alle forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betingelserne for bemyndigelsen

d) alle anmodninger om oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som
de har modtaget fra markedsovervagningsmyndighederne

e) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden for det
omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder
grenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Hvert bemyndiget organ skal underrette de ovrige bemyndigede organer om:

a) afviste, suspenderede eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer

samt, efter anmodning, udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer
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b)  EU-vurderingscertifikater for teknisk dokumentation eller tillaeg hertil, som det har
afvist, inddraget, suspenderet eller pa anden méade begrenset, og, efter anmodning,

de certifikater og/eller tillaeg hertil, som det har udstedt.

3. Hvert bemyndiget organ skal give de gvrige bemyndigede organer, som udferer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter vedrerende de samme Al-systemer, relevante
oplysninger om spergsmal vedrerende negative og, efter anmodning, positive

overensstemmelsesvurderingsresultater.

4. Forpligtelserne i stk. 1-3 skal opfyldes i overensstemmelse med artikel 70.

Artikel 47

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedure

1. Uanset artikel 43 og efter beherigt begrundet anmodning kan enhver
markedsovervagningsmyndighed tillade, at specifikke hgjrisiko-Al-systemer bringes i
omsatning eller tages i1 brug pa den pageldende medlemsstats omrade af ekstraordinere
hensyn til den offentlige sikkerhed eller beskyttelse af menneskers liv og sundhed,
miljebeskyttelse eller beskyttelse af centrale industrielle og infrastrukturmeessige aktiver.
Tilladelsen skal gelde for en begraenset periode, mens de nedvendige
overensstemmelsesvurderingsprocedurer gennemfores, under hensyntagen til de
ekstraordinare hensyn, der begrunder undtagelsen. Gennemforelsen af disse procedurer

skal ske uden unedig forsinkelse.

la. I beherigt begrundede hastetilfaelde af ekstraordinare hensyn til den offentlige sikkerhed
eller 1 tilfeelde af en specifik, vasentlig og overhengende fare for fysiske personers liv
eller fysiske sikkerhed kan de retshdndha@vende myndigheder eller
civilbeskyttelsesmyndighederne tage et specifikt hgjrisiko-Al-system i brug uden den
tilladelse, der er omhandlet 1 stk. 1, forudsat at der anmodes om en sddan tilladelse under
eller efter anvendelsen uden unedig forsinkelse, og hvis en sédan tilladelse afvises, skal
dets anvendelse indstilles med gjeblikkelig virkning, og alle resultater og output af denne

anvendelse skal straks kasseres.
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2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse ma kun udstedes, hvis
markedsovervagningsmyndigheden konkluderer, at hojrisiko-Al-systemet opfylder kravene
i dette afsnits kapitel 2. Markedsovervagningsmyndigheden skal underrette Kommissionen
og de evrige medlemsstater om enhver tilladelse, der udstedes i henhold til stk. 1. Denne
forpligtelse omfatter ikke folsomme operationelle oplysninger i forbindelse med de

retshandhaevende myndigheders aktiviteter.

3. [udgar]
4, [udgar]
5. [udgar]
6. For hejrisiko-Al-systemer vedrerende produkter, der er omfattet af EU-

harmoniseringslovgivningen, jf. bilag II, afsnit A, finder kun de undtagelsesprocedurer for

overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i denne lovgivning, anvendelse.

Artikel 48

EU-overensstemmelseserklcering

1. Udbyderen skal udarbejde en skriftlig eller elektronisk undertegnet EU-
overensstemmelseserklaring for hvert Al-system og opbevare den, sa den i ti ar efter, at
Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller taget i brug, stér til rddighed for de nationale
kompetente myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgé, hvilket
Al-system den vedrorer. Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen skal indgives

til de relevante nationale kompetente myndigheder.

2. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, at det pdgaldende hejrisiko-Al-
system opfylder kravene i dette afsnits kapitel 2. EU-overensstemmelseserklaeringen skal
indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag V, og skal oversattes til et sprog, der let kan
forstds af de nationale kompetente myndigheder i den eller de medlemsstater, hvor

hojrisiko-Al-systemet gores tilgengeligt.
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For hgjrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anden EU-harmoniseringslovgivning, i
henhold til hvilken der ogsé kraeves en EU-overensstemmelseserklaring, udarbejdes der en
enkelt EU-overensstemmelseserklering for al EU-lovgivning, der finder anvendelse pa
hejrisiko-Al-systemet. Erkleringen skal indeholde alle oplysninger, der er pakravet for at

identificere, hvilken EU-harmoniseringslovgivning erklaeringen vedrorer.

Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen star udbyderen inde for, at kravene 1
dette afsnits kapitel 2 opfyldes. Udbyderen skal serge for at holde EU-

overensstemmelseserklaringen ajour, hvis det er relevant.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 73 for at ajourfoere indholdet af EU-overensstemmelseserklaringen, jf. bilag V,
med henblik pa at indfere elementer, der viser sig at blive nedvendige pa baggrund af den

tekniske udvikling.

Artikel 49

CE-overensstemmelsesmeerkning

CE-overensstemmelsesmarkningen er underlagt de generelle principper fastsat i artikel 30

i forordning (EF) nr. 765/2008.

CE-markningen skal i tilknytning til hgjrisiko-Al-systemer anbringes synligt, letleseligt
og sdledes, at den ikke kan slettes. Hvis hojrisiko-Al-systemet er af en sddan art, at dette
ikke er muligt eller berettiget, anbringes markningen pa emballagen eller i den

medfelgende dokumentation, alt efter hvad der relevant.

Hvor det er relevant, skal CE-markningen folges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne 1
artikel 43. Identifikationsnummeret skal ogsé fremga af salgsfremmende materiale, som

navner, at hgjrisiko-Al-systemet opfylder kravene til CE-markning.
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Artikel 50
[udgar]

Artikel 51

Registrering af relevante operatarer og hojrisiko-Al-systemer i bilag 111

I. Inden et hojrisiko-Al-system, der er opfert 1 bilag III, med undtagelse af de hejrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet i1 bilag III, punkt 1, 6 og 7, bringes i omsatning eller tages i
brug inden for retshdndhaevelse, migration, asyl og graensekontrol, og hgjrisiko-Al-
systemer som omhandlet i bilag III, punkt 2, registrerer udbyderen og, hvis det er relevant,
den bemyndigede repraesentant sig selv 1 den EU-database, der er omhandlet 1 artikel 60.
Udbyderen eller, hvis det er relevant, den bemyndigede reprasentant registrerer ogsa deres

systemer 1 denne database.

2. Inden anvendelsen af et hgjrisiko-Al-system, der er opfert i bilag III, skal brugere af
hejrisiko-Al-systemer, som er offentlige myndigheder, agenturer eller organer, eller
enheder, der handler pé deres vegne, lade sig registrere i den EU-database, der er

omhandlet i artikel 60, og udvaelge det system, de patenker at anvende.

Forpligtelserne i foregdende afsnit finder ikke anvendelse pé retshandhavende
myndigheder, greensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller
asylmyndigheder, agenturer eller myndigheder, agenturer eller organer, agenturer eller
organer, der anvender hgjrisiko-Al-systemer som omhandlet i bilag III, punkt 2, eller pa

enheder, der handler pa deres vegne.
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AFSNIT IV

GENNEMSIGTIGHEDSFORPLIGTELSER FOR UDBYDERE OG BRUGERE

2a.

AF VISSE AI-SYSTEMER

Artikel 52
Gennemsigtighedsforpligtelser for udbydere og brugere af visse AI-systemer

Udbydere skal sikre, at Al-systemer, der er beregnet til at interagere med fysiske personer,
udformes og udvikles pa en sddan made, at fysiske personer oplyses om, at de interagerer
med et Al-system, medmindre dette er indlysende ud fra en rimeligt velinformeret,
opmarksom og forsigtig fysisk persons synspunkt ud fra omstendighederne og
anvendelsessammenhangen. Denne forpligtelse finder ikke anvendelse pa4 Al-systemer,
der ved lov er godkendst til at afslere, forebygge, efterforske og retsforfolge strafbare
handlinger, med forbehold for passende garantier for tredjemands rettigheder og friheder,
medmindre disse systemer er tilgeengelige for offentligheden med henblik pd at anmelde

strafbare handlinger.

Brugere af et system til biometrisk kategorisering skal oplyse de fysiske personer, der er
eksponeret for systemet, om anvendelsen af systemet. Denne forpligtelse finder ikke
anvendelse pd Al-systemer, der anvendes til biometrisk kategorisering, og som i1 henhold
til lovgivningen er godkendst til at afslere, forebygge og efterforske strafbare handlinger,

med forbehold for passende garantier for tredjemands rettigheder og frihedsrettigheder.

Brugere af et system til folelsesgenkendelse skal oplyse de fysiske personer, der er
eksponeret for systemet, om anvendelsen af systemet. Denne forpligtelse finder ikke
anvendelse pd Al-systemer, der anvendes til folelsesgenkendelse, og som 1 henhold til
lovgivningen er godkendst til at afslere, forebygge og efterforske stratbare handlinger, med

forbehold for passende garantier for tredjemands rettigheder og frihedsrettigheder.
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3a.

-la.

Brugere af et Al-system, der genererer eller manipulerer billed-, lyd- eller videoindhold,
der i vaesentlig grad ligner faktiske personer, genstande, steder eller andre enheder eller
begivenheder, og som fejlagtigt vil fremsta egte eller sandfeerdigt ("deepfake"), skal

oplyse, at indholdet er blevet genereret kunstigt eller manipuleret.

Forste afsnit finder dog ikke anvendelse, hvis anvendelsen er tilladt ved lov med henblik
pa at afslere, forebygge, efterforske og retsforfolge strafbare handlinger, eller hvis
indholdet er en del af et abenbart kreativt, satirisk, kunstnerisk eller fiktivt arbejde eller

program, med forbehold for passende garantier for tredjemands rettigheder og friheder.

De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1-3, gives til fysiske personer pa en klar og synlig

made senest pé tidspunktet for den forste interaktion eller eksponering.

Stk. 1, 2, 2a, 3 og 3a bererer ikke kravene og forpligtelserne i nerverende forordnings
afsnit Il og bererer ikke andre gennemsigtighedsforpligtelser for brugere af Al-systemer i

EU-ret eller national ret.

AFSNIT V

FORANSTALTNINGER TIL STOTTE FOR INNOVATION

Artikel 53

Reguleringsmeessige sandkasser for kunstig intelligens

De nationale kompetente myndigheder kan oprette reguleringsmassige sandkasser for
kunstig intelligens til udvikling, uddannelse, provning og validering af innovative Al-
systemer under direkte tilsyn, vejledning og stette fra den nationale kompetente
myndighed, inden disse systemer bringes i oms@tning eller tages i brug. Sddanne
reguleringsmassige sandkasser kan omfatte provning under faktiske forhold under tilsyn af

de nationale kompetente myndigheder.
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-1b.

-lc.

-1d.

la.

1b.

[udgér]

Hvor det er relevant, samarbejder de nationale kompetente myndigheder med andre

relevante myndigheder og kan gere det muligt at inddrage andre akterer i Al-gkosystemet.

Denne artikel berorer ikke andre reguleringsmaessige sandkasser, der er oprettet i henhold

til national ret eller EU-ret, herunder 1 tilfelde, hvor de produkter eller tjenesteydelser, der
proves 1 dem, er forbundet med anvendelsen af innovative Al-systemer. Medlemsstaterne

sikrer et passende samarbejde mellem de myndigheder, der forer tilsyn med disse andre

sandkasser, og de nationale kompetente myndigheder.
[udgar]
[udgar]

Oprettelsen af reguleringsmaessige sandkasser for kunstig intelligens i henhold til

narvaerende forordning har til formal at bidrage til et eller flere af folgende mél:

a) at fremme innovation og konkurrenceevne og lette udviklingen af et Al-ekosystem

b) at lette og fremskynde adgangen til EU-markedet for Al-systemer, navnlig nér de
leveres af smé og mellemstore virksomheder (SMV'er), herunder startupvirksomheder

c) at forbedre retssikkerheden og bidrage til udveksling af bedste praksis gennem
samarbejde med de myndigheder, der er involveret i den reguleringsmessige sandkasse
for kunstig intelligens, med henblik pd at sikre fremtidig overholdelse af nervarende
forordning og, hvis det er relevant, af anden EU-lovgivning og anden lovgivning i
medlemsstaterne

d) at bidrage til evidensbaseret lovgivningsmassig lering.

[udgar]
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2a.

Adgang til de reguleringsmeessige sandkasser for kunstig intelligens er aben for enhver
udbyder eller potentiel udbyder af et Al-system, som opfylder de stetteberettigelses- og
udveaelgelseskriterier, der er omhandlet i stk. 6, litra a), og som er blevet udvalgt af de
nationale kompetente myndigheder efter den udvelgelsesprocedure, der er omhandlet i
stk. 6, litra b). Udbydere eller potentielle udbydere kan ogsa indgive ansegninger i

partnerskab med brugere eller andre relevante tredjeparter.

Deltagelse i den reguleringsmaessige sandkasse for kunstig intelligens begranses til en
periode, der er passende i forhold til projektets kompleksitet og omfang. Denne periode

kan forlenges af den nationale kompetente myndighed.

Deltagelse 1 den reguleringsmaessige sandkasse for kunstig intelligens baseres pa en
specifik plan som omhandlet i denne artikels stk. 6, som aftales mellem deltagerne og den

eller de nationale kompetente myndigheder, alt efter hvad der er relevant.

Deltagelsen 1 de reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens berorer ikke de
tilsynsbefojelser og korrigerende befojelser, som de myndigheder, der forer tilsyn med
sandkassen, har. Disse myndigheder udever deres tilsynsbefojelser pa en fleksibel made
inden for rammerne af den relevante lovgivning og anvender deres skensbefajelser, nér de
gennemforer retlige bestemmelser for et specifikt projekt vedrerende sandkasser for
kunstig intelligens, med det formél at stette innovation inden for kunstig intelligens i

Unionen.

Forudsat at deltageren eller deltagerne overholder sandkasseplanen og vilkarene og
betingelserne for deres deltagelse som omhandlet i stk. 6, litra c), og 1 god tro folger
myndighedernes vejledning, palegger myndighederne ingen administrative beder for
overtredelse af geldende lovgivning 1 EU eller medlemsstaterne vedrerende det Al-

system, der overvages i sandkassen, herunder bestemmelserne i nerverende forordning.

Deltagerne forbliver ansvarlige i henhold til geeldende lovgivning i EU og medlemsstaterne
om erstatningsansvar for skader, der forvoldes i forbindelse med deres deltagelse i en

reguleringsmaessig sandkasse for kunstig intelligens.
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4a.

4b.

Efter anmodning fra udbyderen eller den potentielle udbyder af Al-systemet foreleegger
den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, en skriftlig dokumentation for
de aktiviteter, der er udfert med succes i sandkassen. Den nationale kompetente myndighed
foreleegger ogsé en slutrapport med en detaljeret beskrivelse af de aktiviteter, der er
gennemfort 1 sandkassen, og de dermed forbundne resultater og leringsresultater.
Markedsovervagningsmyndighederne eller bemyndigede organer kan, alt efter hvad der er
relevant, tage hensyn til en sddan skriftlig dokumentation og slutrapport i forbindelse med

overensstemmelsesvurderingsprocedurer eller markedstilsynskontrol.

Med forbehold af fortrolighedsbestemmelserne 1 artikel 70 og med samtykke fra
sandkassens deltagere har Europa-Kommissionen og AI-Udvalget tilladelse til at f4 adgang
til slutrapporterne og tager, hvis det er relevant, hensyn hertil, nar de udferer deres opgaver
1 henhold til nervaerende forordning. Hvis bade deltageren og den nationale kompetente
myndighed udtrykkeligt accepterer dette, kan slutrapporten geres offentligt tilgengelig via

den centrale informationsplatform, der er omhandlet i artikel 55, stk. 3, litra b).

De reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens udformes og gennemfores pa en
sadan made, at de om relevant letter det greenseoverskridende samarbejde mellem de

nationale kompetente myndigheder.

De nationale kompetente myndigheder offentligger arlige rapporter om gennemforelsen af
de reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens, herunder god praksis, indhestede
erfaringer og anbefalinger vedrerende deres oprettelse og, hvor det er relevant, om
anvendelsen af nerverende forordning og anden EU-lovgivning, som der fores tilsyn med
inden for sandkassen. Disse arlige rapporter forelegges for AI-Udvalget, som offentligger
et sammendrag af alle eksempler pa god praksis, indhestede erfaringer og anbefalinger.
Denne forpligtelse til at gare arsrapporter offentligt tilgeengelige omfatter ikke folsomme
operationelle oplysninger i forbindelse med aktiviteter, der udferes af retshdndhavende
myndigheder, greensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller
asylmyndigheder. Kommissionen og Al-Udvalget tager, hvis det er relevant, hensyn til de

arlige rapporter, nér de udferer deres opgaver i henhold til nervaerende forordning.
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5b. Kommissionen sikrer, at oplysninger om reguleringsmeessige sandkasser for kunstig
intelligens, herunder om dem, der er oprettet i henhold til denne artikel, er tilgeengelige via

den centrale informationsplatform, der er omhandlet i artikel 55, stk. 3, litra b).

6. De narmere bestemmelser og betingelserne for oprettelse og anvendelse af de
reguleringsmaessige sandkasser for kunstig intelligens 1 henhold til nerverende forordning

vedtages ved gennemforelsesretsakter efter undersegelsesproceduren i artikel 74, stk. 2.

De n&rmere regler og betingelser skal i videst muligt omfang stette de nationale
kompetente myndigheders fleksibilitet til at oprette og drive deres reguleringsmassige
sandkasser for kunstig intelligens, fremme innovation og lovgivningsmeessig lering og
skal navnlig tage hensyn til de deltagende SMV'ers, herunder starupvirksomheders, serlige

omstaendigheder og kapacitet.

Disse gennemforelsesretsakter skal indeholde fzlles hovedprincipper for folgende

sporgsmal:

a) stotteberettigelse og udvalgelse med henblik pa deltagelse i den
reguleringsmassige sandkasse for kunstig intelligens

b)  proceduren for anvendelse, deltagelse, overvagning, udtraeden fra og afslutning af
den reguleringsmeessige sandkasse for kunstig intelligens, herunder
sandkasseplanen og slutrapporten

c) hvilke vilkar og betingelser der gelder for deltagerne.

7. Nar de nationale kompetente myndigheder overvejer at tillade prevning under faktiske
forhold under tilsyn inden for rammerne af en reguleringsmessig sandkasse for kunstig
intelligens, der er oprettet 1 henhold til denne artikel, aftaler de specifikt med deltagerne
vilkérene og betingelserne for en sddan prevning og navnlig de fornedne garantier med
henblik pa at beskytte de grundleggende rettigheder, sundheden og sikkerheden. Hvis det
er relevant, samarbejder de med andre nationale kompetente myndigheder med henblik pa

at sikre en ensartet praksis 1 hele Unionen.
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Artikel 54

Viderebehandling af personoplysninger med henblik pd udvikling af visse Al-systemer i

offentlighedens interesse i den reguleringsmcessige sandkasse for kunstig intelligens

I den reguleringsmessige sandkasse for kunstig intelligens kan personoplysninger, der er

lovligt indsamlet til andre formal, behandles med henblik pa udvikling og prevning af samt

undervisning 1 innovative Al-systemer i sandkassen pa felgende kumulative betingelser:

a)

b)

de innovative Al-systemer skal udvikles med henblik pé at beskytte vaesentlige
samfundsinteresser af en offentlig myndighed eller anden fysisk eller juridisk person,
der henherer under offentlig ret eller privatret og pa et eller flere af folgende

omrader:
1) [udgér]

ii)  den offentlige sikkerhed og folkesundheden, herunder sygdomsforebyggelse,

bekempelse og behandling samt forbedring af sundhedssystemerne

ii1)  beskyttelse og forbedring af miljekvaliteten, herunder gren omstilling,

modvirkning af og tilpasning til klimazndringer
1v)  energimassig baredygtighed, transport og mobilitet
v)  effektivitet og kvalitet i den offentlige forvaltning og offentlige tjenester
vi) cybersikkerhed og kritiske enheders modstandsdygtighed

de behandlede oplysninger skal vaere nadvendige for at opfylde et eller flere af de
krav, der er omhandlet i afsnit I1I, kapitel 2, safremt disse krav ikke praktisk kan
opfyldes ved behandling af anonymiserede eller syntetiske oplysninger eller andre

oplysninger end personoplysninger
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d)

g)

h)

der skal foreligge effektive overvagningsmekanismer til at konstatere, om der kan
opsta store risici for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, jf. artikel 35 i
forordning (EU) 2016/679 og artikel 39 i forordning (EU) 2018/1725, i1 forbindelse
med forsegene i sandkassen, samt beredskabsmekanismer til straks at atbade disse

risici og om nedvendigt standse behandlingen

alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med sandkassen, skal
befinde sig i et funktionelt adskilt, isoleret og beskyttet databehandlingsmilje under

deltagernes kontrol, og kun autoriserede personer har adgang til disse data

de behandlede personoplysninger ma ikke videregives, overfores eller pd anden made
tilgas af andre parter, der ikke er deltagere 1 sandkassen, medmindre en sddan
videregivelse sker i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 eller, hvis det

er relevant, forordning 2018/725, og alle deltagere har indvilliget heri

enhver behandling af personoplysninger i1 forbindelse med sandkassen bererer ikke
anvendelsen af de registreredes rettigheder 1 henhold til EU-retten om beskyttelse af
personoplysninger, navnlig artikel 22 i forordning (EU) 2016/679 og artikel 24 i
forordning (EU) 2018/1725

alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med sandkassen, skal
beskyttes gennem passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger og slettes,
nér deltagelsen i sandboksen afsluttes, eller nar opbevaringsperioden for

personoplysningerne udleber

logfilerne over behandlingen af personoplysninger i1 forbindelse med sandkassen
opbevares, sa l&nge de deltager i sandkassen, medmindre andet er fastsat i EU-retten

eller national ret

der skal som en del af den tekniske dokumentation 1 bilag IV opbevares en
fuldsteendig og detaljeret beskrivelse af processen og begrundelsen for treeningen,

provningen og valideringen af Al-systemet sammen med provningsresultaterne
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la.

1 der skal pa de kompetente myndigheders websted offentliggeres et kort resumé af det
Al-projekt, der er udviklet i sandkassen, dets mal og dets forventede resultater.
Denne forpligtelse omfatter ikke falsomme operationelle oplysninger i forbindelse
med aktiviteter, der udferes af retshdndhaevende myndigheder,

grensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder.

Med henblik pa at forebygge, efterforske, opdage eller retsforfolge stratbare handlinger
eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge trusler mod
den offentlige sikkerhed, under de retshdandhavende myndigheders kontrol og ansvar,
baseres behandlingen af personoplysninger i reguleringsmassige sandkasser for kunstig
intelligens pa en bestemt medlemsstats ret eller EU-retten og pa de samme kumulative

betingelser som omhandlet i stk. 1.

Stk. 1 berarer ikke EU's eller medlemsstaternes lovgivning, der fastsetter grundlaget for
behandling af personoplysninger, hvilket er nedvendigt med henblik pa udvikling,
provning og uddannelse af innovative Al-systemer eller ethvert andet retsgrundlag i

overensstemmelse med EU-retten om beskyttelse af personoplysninger.

Artikel 54a

Provning af hajrisiko-Al-systemer under faktiske forhold uden for reguleringsmcessige sandkasser

for kunstig intelligens

Provning af Al-systemer under faktiske forhold uden for reguleringsmaessige sandkasser
for kunstig intelligens kan udferes af udbydere eller potentielle udbydere af hejrisiko-Al-
systemer, der er opfort i1 bilag III, i overensstemmelse med bestemmelserne 1 denne artikel

og den plan for prevning under faktiske forhold, der er omhandlet 1 denne artikel.

De n@rmere elementer 1 planen for prevning under faktiske forhold praciseres 1
gennemforelsesretsakter, der vedtages af Kommissionen efter undersegelsesproceduren i

artikel 74, stk. 2.
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Denne bestemmelse bererer ikke Unionens eller medlemsstaternes lovgivning om prevning
under faktiske forhold af hgjrisiko-Al-systemer i1 forbindelse med produkter, der er

omfattet af den lovgivning, der er opfort i bilag I1.

Udbydere eller potentielle udbydere kan gennemfore provning af de hejrisiko-Al-systemer,
der er omhandlet i bilag III, under faktiske forhold pa et hvilket som helst tidspunkt, inden
Al-systemet bringes i omsetning eller tages 1 brug alene eller 1 partnerskab med en eller

flere potentielle brugere.

Provning af hejrisiko-Al-systemer under faktiske forhold i henhold til denne artikel berarer
ikke den etiske gennemgang, der matte vare pakraevet i henhold til national ret eller EU-

ret.

Udbydere eller potentielle udbydere ma kun udfere prevningen under faktiske forhold, hvis
alle folgende betingelser er opfyldt:

a) udbyderen eller den potentielle udbyder har udarbejdet en plan for prevning under
faktiske forhold og forelagt den for markedsovervagningsmyndigheden i den eller de

medlemsstater, hvor prevningen skal udferes under faktiske forhold

b) markedsovervagningsmyndigheden i den eller de medlemsstater, hvor prevningen
under faktiske forhold skal udferes, har ikke gjort indsigelse mod prevningen senest

30 dage efter foreleggelsen

¢) udbyderen eller den potentielle udbyder med undtagelse af hgjrisiko-Al-systemer, der
er omhandlet 1 bilag III, punkt 1, 6 og 7, inden for retshandhavelse og forvaltning af
migration, asyl og graensekontrol og hejrisiko-Al-systemer som omhandlet i bilag III,
punkt 2, har registreret provningen under faktiske forhold i den EU-database, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 5a, med et EU-dekkende unikt identifikationsnummer og
de oplysninger, der er angivet i bilag VIlla

d) den udbyder eller potentielle udbyder, der udferer provningen under faktiske forhold,
er etableret i Unionen eller har udpeget en retlig repraesentant med henblik pa

provningen under faktiske forhold, som er etableret i Unionen
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g)

h)

)

k)

)

data, der indsamles og behandles med henblik pa prevning under faktiske forhold, mé
ikke overfores til lande uden for Unionen, medmindre overfoerslen og behandlingen

giver garantier svarende til dem, der er fastsat i EU-ret

provningen under faktiske forhold varer ikke l&engere end nedvendigt for at nd malene

og under ingen omstaendigheder leengere end 12 maneder

personer, der tilherer sarbare grupper pa grund af deres alder eller fysiske eller

mentale handicap, beskyttes pd passende vis
[udgar]

hvis en udbyder eller potentiel udbyder organiserer provningen under faktiske forhold
1 samarbejde med en eller flere potentielle brugere, er sidstnevnte blevet informeret
om alle de aspekter af pravningen, der er relevante for deres beslutning om at deltage,
og har givet de relevante instrukser om, hvordan Al-systemet anvendes, jf. artikel 13
udbyderen eller den potentielle udbyder og brugeren/brugerne skal indgé en aftale, der
praciserer deres roller og ansvar med henblik pd at sikre overholdelse af
bestemmelserne om prevning under faktiske forhold i henhold til nervaerende

forordning og anden gaeldende EU-lovgivning og lovgivning i medlemsstaterne

de personer, der er genstand for prevningen under faktiske forhold, har givet
informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 54b, eller i tilfeelde af
retshandhavelse, hvis indhentning af informeret samtykke ville forhindre, at Al-
systemet praves, og selve provningen og resultatet af provningen under faktiske

forhold ma ikke have en negativ indvirkning pa forsegspersonen

provningen under faktiske forhold overvages effektivt af udbyderen eller den
potentielle udbyder og brugeren/brugerne med personer, der er tilstraekkeligt
kvalificerede pé det relevante omrade og har den nedvendige kapacitet, uddannelse og

bemyndigelse til at udfere deres opgaver

Al-systemets forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger kan effektivt omgeres eller

tilsidesattes.
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5. Enhver forsegsperson, der medvirker 1 prevningen under faktiske forhold, eller
vedkommendes retligt udpegede repreesentant, alt efter hvad der er relevant, kan, uden at
det medferer ulemper og uden at skulle give nogen begrundelse, treekke sig tilbage fra
provningen pa et hvilket som helst tidspunkt ved at tilbagekalde sit informerede samtykke.
Tilbagekaldelsen af det informerede samtykke bererer ikke de aktiviteter, der allerede er
udfert, og anvendelsen af data, der er indhentet pa grundlag af det informerede samtykke,

inden det blev trukket tilbage.

6. Enhver alvorlig heendelse, der konstateres under prevningen under faktiske forhold,
indberettes til den nationale markedsovervagningsmyndighed i overensstemmelse med
artikel 62 i nervarende forordning. Udbyderen eller den potentielle udbyder skal straks
treffe atbodende foranstaltninger eller, hvis dette ikke er muligt, suspendere provningen
under faktiske forhold, indtil en sddan athjeelpning finder sted eller pad anden méde bringer
den til opher. Udbyderen eller den potentielle udbyder skal indfere en procedure for
gjeblikkelig tilbagekaldelse af Al-systemet efter en sddan afslutning af prevningen under
faktiske forhold.

7. Udbydere eller potentielle udbydere skal underrette den nationale
markedsovervagningsmyndighed i den eller de medlemsstater, hvor prevningen under
faktiske forhold skal udferes, om suspensionen eller afslutningen af prevningen under

faktiske forhold og de endelige resultater.

8. Udbyderen og den potentielle udbyder er ansvarlige i henhold til geldende EU-lovgivning
og lovgivning i medlemsstaterne om erstatningsansvar for enhver skade, der forvoldes i

forbindelse med deres deltagelse 1 provningen under faktiske forhold.

Artikel 54b

Informeret samtykke til at deltage i provning under faktiske forhold uden for reguleringsmcessige

sandkasser for kunstig intelligens

I. Med henblik pa prevning under faktiske forhold i henhold til artikel 54a skal
forsegspersonen frit give informeret samtykke, inden vedkommende deltager 1 sddanne
forseg, og efter at vaere blevet beherigt informeret med pracise, klare, relevante og

forstéelige oplysninger om:
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iii)

provningens art og formal under faktiske forhold og hvilke mulige ulemper, der kan

vare forbundet med vedkommendes deltagelse

de betingelser, hvorunder prevningen under faktiske forhold skal udferes, herunder

den forventede varighed af forsegspersonens deltagelse

forsegspersonens rettigheder og garantier for sa vidt angér deltagelse, navnlig retten
til at naegte at deltage 1 underseggelsen af ydeevne samt retten til nar som helst at udga
af provningen under faktiske forhold, uden at det er til skade for vedkommende og

uden at skulle give en begrundelse herfor

de n@rmere bestemmelser for anmodning om omgerelse eller tilsidesattelse af Al-

systemets forudsigelser, anbefalinger eller afgerelser

det unikke EU-dekkende identifikationsnummer for prevningen under faktiske
forhold i overensstemmelse med artikel 54a, stk. 4c, og kontaktoplysninger for den

udbyder eller dennes retlige reprasentant, hos hvem der kan indhentes yderligere

oplysninger.
2. Det informerede samtykke skal dateres og dokumenteres, og der skal gives en kopi til
forsegspersonen eller dennes retlige reprasentant.
Artikel 55
Stotteforanstaltninger for operatorer, herunder SMV'er og startupvirksomheder
1. Medlemsstaterne skal treeffe folgende foranstaltninger:

a)  give SMV'er, herunder startupvirksomheder, prioriteret adgang til de
reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens, 1 det omfang de opfylder
betingelserne for deltagelse og udvalgelse deri

b)  organisere specifikke oplysnings- og uddannelsesaktiviteter om anvendelsen af
narvaerende forordning, der er skraeddersyet til behovene hos SMV'er, herunder
startupvirksomheder, og, hvis det er relevant, lokale offentlige myndigheder
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etablere en sa@rlig kommunikationskanal med SMV'er, herunder startupvirksomheder
og, hvis det er relevant, lokale offentlige myndigheder for at yde radgivning og
besvare forespargsler om gennemforelsen af nervaerende forordning, herunder for sa

vidt angar deltagelse i reguleringsmeessige sandkasser for kunstig intelligens.

2. Der skal tages hensyn til SMV-udbyderes og herunder startupvirksomheders sarlige
interesser og behov ved fastsattelsen af gebyrerne for overensstemmelsesvurdering i
henhold til artikel 43, idet gebyrerne nedsattes i forhold til deres storrelse,
markedssterrelse og andre relevante indikatorer.

3. Kommissionen treffer folgende foranstaltninger:

a)  efter anmodning fra Al-Udvalget at tilvejebringe standardiserede skabeloner for de
omréder, der er omfattet af nervarende forordning

b)  at udvikle og vedligeholde en falles informationsplatform, der giver alle operatorer i
hele Unionen letanvendelige oplysninger i forbindelse med nervarende forordning

c) at tilrettelegge passende kommunikationskampagner for at oge bevidstheden om de
forpligtelser, der folger af naervarende forordning

d) at evaluere og fremme konvergensen af bedste praksis i offentlige udbudsprocedurer
1 forbindelse med Al-systemer.
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Artikel 55a

Undtagelser for scerlige operatorer

1. Forpligtelserne i artikel 17 i naerverende forordning finder ikke anvendelse pa
mikrovirksomheder som defineret i artikel 2, stk. 3, i bilaget til Kommissionens henstilling
2003/361/EF om definitionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder,
forudsat at disse virksomheder ikke har partnervirksomheder eller tilknyttede virksomheder

som defineret i artikel 3 1 samme bilag.

2. Stk. 1 skal ikke fortolkes saledes, at det fritager disse operaterer for at opfylde andre krav og
forpligtelser, der er fastsat i nervaerende forordning, herunder dem, der er fastsat i artikel 9,

61 og 62.

3.  De krav og forpligtelser vedrerende Al-systemer til generelle formal, der er fastsat i
artikel 4b, finder ikke anvendelse pad mikrovirksomheder og smé og mellemstore
virksomheder, forudsat at disse virksomheder ikke har partnervirksomheder eller tilknyttede
virksomheder som defineret i artikel 3 i bilaget til Kommissionens henstilling 2003/361/EF

om definitionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder.
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AFSNIT VI

FORVALTNING

KAPITEL 1

DET EUROPAISKE UDVALG FOR KUNSTIG INTELLIGENS

Artikel 56
Oprettelse af Det Europceiske Udvalg for Kunstig Intelligens og strukturen heraf

1. Der oprettes et "Europzisk Udvalg for Kunstig Intelligens" ("udvalget").

2. Udvalget bestér af én reprasentant pr. medlemsstat. Den Europaiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse deltager som observater. Kommissionen deltager ogsé i udvalgets meder

uden stemmeret.

Udvalget kan indbyde andre nationale myndigheder, organer eller eksperter og EU-
myndigheder, organer eller eksperter til mederne fra sag til sag, hvis de droftede

sporgsmal er relevante for dem.

2a. Hver reprasentant udpeges af deres medlemsstat for en periode pa tre ar, der kan forlaeenges
én gang.
2aa. Medlemsstaterne sikrer, at deres reprasentanter i udvalget:

1) har de relevante kompetencer og befojelser 1 deres medlemsstat til at kunne bidrage

aktivt til udferelsen af udvalgets opgaver, jf. artikel 58

i1)  udpeges som eneste kontaktpunkt for udvalget og, hvor det er relevant, idet der tages

hensyn til medlemsstaternes behov, som eneste kontaktpunkt for interessenter
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3a.

ii1)  har befgjelse til at fremme sammenhang og koordinering mellem de nationale
kompetente myndigheder i deres medlemsstat for sd vidt angdr gennemforelsen af
denne forordning, herunder gennem indsamling af relevante data og oplysninger med

henblik pa udferelse af deres opgaver i udvalget.

De udpegede reprasentanter for medlemsstaterne vedtager udvalgets forretningsorden med

to tredjedeles flertal.

Forretningsordenen fastlaegger navnlig procedurer for udvelgelsesprocessen, mandatets
varighed og en beskrivelse af formandskabets opgaver, afstemningsreglerne og

tilretteleeggelsen af udvalgets og dets undergruppers aktiviteter.

Udvalget nedsatter en stdende undergruppe, der skal fungere som en platform, via hvilken
interessenter kan radgive udvalget om alle spergsmal vedrerende gennemforelsen af denne
forordning, herunder om udarbejdelsen af gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter.
Med henblik herpa indbydes organisationer, der reprasenterer interesserne hos udbydere
og brugere af Al-systemer, herunder SMV'er og startupvirksomheder, samt
civilsamfundsorganisationer, repraesentanter for bererte personer, forskere,
standardiseringsorganisationer, bemyndigede organer, laboratorier og prevnings- og
forsegsfaciliteter til at deltage 1 denne undergruppe. Udvalget opretter to stiende
undergrupper for at tilvejebringe en platform for samarbejde og udveksling mellem
markedsovervagningsmyndighederne og de bemyndigende myndigheder om spergsmaél

vedrarende henholdsvis markedsovervigning og bemyndigede organer.

Udvalget kan efter behov nedsatte andre stdende eller midlertidige undergrupper med
henblik pa at behandle specifikke spergsmél. Hvor det er relevant, kan de interessenter, der
er omhandlet i foregdende afsnit, indbydes til sddanne undergrupper eller til specifikke

meder 1 disse undergrupper som observaterer.

Udvalget skal vaere organiseret og arbejde pé en sédan made, at der i dets arbejde sikres

objektivitet og uvildighed.
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Udvalgets formandskab varetages af en af representanterne for medlemsstaterne. Efter
anmodning fra formandskabet indkalder Kommissionen til mederne og udarbejder
dagsordenen i overensstemmelse med udvalgets opgaver i henhold til denne forordning og
dens forretningsorden. Kommissionen yder administrativ og analytisk stette til udvalgets

aktiviteter 1 henhold til denne forordning.

Artikel 57
[udgar]

Artikel 58
Udvalgets opgaver

Udvalget radgiver og bistdr Kommissionen og medlemsstaterne med henblik pé at fremme en

ensartet og effektiv anvendelse af denne forordning. Med henblik herpa kan udvalget navnlig:

a)

b)

indsamle og udveksle teknisk og reguleringsmeessig ekspertise og bedste praksis blandt

medlemsstaterne

bidrage til harmoniseringen af den administrative praksis i medlemsstaterne, herunder 1
forbindelse med undtagelsen fra de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er
omhandlet i artikel 47, reguleringsmaessige sandkassers funktion og prevning under

faktiske forhold som omhandlet i artikel 53, 54 og 54a

efter anmodning fra Kommissionen eller pd eget initiativ fremsatte henstillinger og afgive
skriftlige udtalelser om alle relevante spergsmal vedrerende gennemforelsen af denne

forordning og dens ensartede og effektive anvendelse, herunder:

1)  om tekniske specifikationer eller eksisterende standarder vedrerende de i afsnit III,

kapitel 2, fastsatte krav

i1)  om anvendelsen af harmoniserede standarder eller fzlles specifikationer som

omhandlet 1 artikel 40 og 41
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d)

)

h)

)

ii1) om udarbejdelse af vejledende dokumenter, herunder retningslinjerne for fastsattelse

af administrative beder, jf. artikel 71

radgive Kommissionen om det potentielle behov for at @ndre bilag III i overensstemmelse
med artikel 4 og 7 under hensyntagen til relevant tilgeengeligt bevismateriale og den seneste

teknologiske udvikling

radgive Kommissionen under udarbejdelsen af delegerede retsakter eller

gennemforelsesretsakter i henhold til denne forordning

samarbejde, hvor det er relevant, med relevante EU-organer, -ekspertgrupper og -netverk,
navnlig inden for produktsikkerhed, cybersikkerhed, konkurrence, digitale tjenester og
medietjenester, finansielle tjenesteydelser, kryptovalutaer, forbrugerbeskyttelse,

databeskyttelse og beskyttelse af grundleeggende rettigheder

bidrage med og yde relevant radgivning til Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen af
den vejledning, der er omhandlet i artikel 58a, eller anmode om udarbejdelse af en sddan

vejledning

bistd markedsovervagningsmyndighederne i deres arbejde og i samarbejde og efter aftale med
de pageldende markedsovervagningsmyndigheder fremme og stotte graenseoverskridende
markedsovervagningsundersogelser, herunder med hensyn til fremkomsten af systemiske

risici, der kan stamme fra Al-systemer

bidrage til vurderingen af uddannelsesbehov for personale 1 de medlemsstater, der er

involveret 1 gennemforelsen af denne forordning

rddgive Kommissionen i forbindelse med internationale spergsmal om kunstig intelligens.
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KAPITEL 1A

RETNINGSLINJER FRA KOMMISSIONEN

Artikel 58a

Retningslinjer fra Kommissionen om gennemforelsen af denne forordning

1. Efter anmodning fra medlemsstaterne eller udvalget eller pa eget initiativ udsteder
Kommissionen retningslinjer for den praktiske gennemforelse af denne forordning, og navnlig

om

i)  anvendelsen af de krav, der er omhandlet i artikel 8-15

ii))  de forbudte praksisser, der er omhandlet i artikel 5

ii1)  den praktiske gennemforelse af bestemmelserne om vasentlig &ndring

iv)  den praktiske gennemforelse af de ensartede betingelser, der er omhandlet 1 artikel 6,
stk. 3, herunder eksempler i forbindelse med heojrisiko-Al-systemer som omhandlet i

bilag I1I
v)  den praktiske gennemforelse af gennemsigtighedsforpligtelserne i artikel 52

vi) forholdet mellem denne forordning og anden relevant EU-lovgivning, herunder for sa

vidt angar konsekvens 1 hidndheavelsen heraf.

Nér Kommissionen udsteder sddanne retningslinjer, skal den vaere sarlig opmerksom pa behovene
hos SMV'er, herunder startupvirksomheder, lokale offentlige myndigheder og i sektorer, der med

storst sandsynlighed vil blive berort af denne forordning.
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KAPITEL 2

NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Artikel 59
Udpegelse af nationale kompetente myndigheder

1. [udgar]

2. Hver medlemsstat opretter eller udpeger mindst én bemyndigende myndighed og mindst én
markedsovervagningsmyndighed som nationale kompetente myndigheder med henblik pa
denne forordning. Disse nationale kompetente myndigheder skal vere organiseret pa en
sddan méde, at principperne om objektivitet og upartiskhed sikres i deres aktiviteter og
opgaver. Forudsat at disse principper overholdes, kan sddanne aktiviteter og opgaver
udfores af en eller flere udpegede myndigheder i1 overensstemmelse med medlemsstatens

organisatoriske behov.
3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres udpegelse(r).

4. Medlemsstaterne sikrer, at de nationale kompetente myndigheder modtager tilstrekkelige
finansielle ressourcer, tilstreekkeligt teknisk udstyr og tilstrekkelige velkvalificerede
menneskelige ressourcer til at udfere deres opgaver effektivt i henhold til denne

forordning.

5. Senest /et ar efter denne forordnings ikrafttreeden] og derefter seks maneder for den frist,
der er omhandlet i artikel 84, stk. 2, underretter medlemsstaterne Kommissionen om status
for de nationale kompetente myndigheders finansielle ressourcer, tekniske udstyr og
menneskelige ressourcer med en vurdering af deres tilstrekkelighed. Kommissionen

videresender disse oplysninger til udvalget med henblik pa dreftelse og eventuelle

henstillinger.

6. Kommissionen letter udvekslingen af erfaringer mellem de nationale kompetente
myndigheder.
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7. De nationale kompetente myndigheder kan yde rddgivning om gennemforelsen af denne
forordning, herunder skraeddersyet til SMV-udbydere, herunder startupvirksomheder. Nar
de nationale kompetente myndigheder agter at yde vejledning og rddgivning i forbindelse
med et Al-system p& omrader, der er omfattet af anden EU-lovgivning, skal de kompetente
nationale myndigheder heres 1 henhold til denne EU-lovgivning, hvis det er relevant.
Medlemsstaterne kan ogsa oprette et centralt kontaktpunkt til kommunikation med

operatorer.

8. I tilfeelde hvor Unionens institutioner, agenturer og organer er omfattet af denne
forordning, fungerer Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse som den

kompetente myndighed for tilsynet med dem.

AFSNIT VII

EU-DATABASE FOR HOJRISIKO-AI-SYSTEMER OPFORT I BILAG 111

Artikel 60
EU-database for hajrisiko-Al-systemer opfort i bilag 111

1. Kommissionen opretter og vedligeholder i samarbejde med medlemsstaterne en EU-
database med de 1 stk. 2 omhandlede oplysninger vedrerende relevante operaterer og
hojrisiko-Al-systemer, jf. bilag III, som registreres 1 overensstemmelse med artikel 51 og
54a. Ved fastsattelsen af funktionsspecifikationerne for en sddan database herer

Kommissionen Al-Udvalget.
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2. De data, der er anfort 1 bilag VIIL, del I, indleses 1 EU-databasen af udbyderne, de
bemyndigede reprasentanter og relevante brugere, alt efter hvad der er relevant, nar de
registreres. De data, der er anfort i bilag VIII, del II, punkt 1-11, indlaeses i EU-databasen
af udbyderne eller, hvor det er relevant, den bemyndigede reprasentant i
overensstemmelse med artikel 51. De data, der er omhandlet 1 bilag VIII, del II, punkt 12,
genereres automatisk af databasen pd grundlag af oplysninger fra relevante brugere i
henhold til artikel 51, stk. 2. De data, der er anfort i bilag VIlIa, indleses 1 databasen af
potentielle udbydere eller udbydere i overensstemmelse med artikel 54a.

3. [udgér]

4. EU-databasen mé ikke indeholde personoplysninger, bortset fra de oplysninger, der er
anfort i bilag VIIL, og berarer ikke artikel 70.

5. Kommissionen er dataansvarlig for EU-databasen. Den stiller tilstraekkelig teknisk og
administrativ stette til radighed for udbydere, potentielle udbydere og brugere.

Sa. Oplysningerne 1 EU-databasen, som registreres 1 overensstemmelse med artikel 51, skal
veaere offentligt tilgeengelige. De oplysninger, der registreres i henhold til artikel 54a, ma
kun vere tilgengelige for markedsovervagningsmyndighederne og Kommissionen,
medmindre den potentielle udbyder eller udbyderen har givet sit samtykke til, at disse
oplysninger ogsé gores tilgengelige for offentligheden.
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AFSNIT VIII

OVERVAGNING EFTER OMSATNINGEN, UDVEKSLING AF
OPLYSNINGER OG MARKEDSOVERVAGNING

KAPITEL 1

OVERVAGNING EFTER OMSATNINGEN

Artikel 61
Udbydernes overvagning efter omscetningen og planer for overvdagning efter omscetningen af

hajrisiko-Al-systemer

1. Udbyderne skal oprette og dokumentere et system til overvigning efter omsatningen pa en

mdde, der star 1 et rimeligt forhold til risiciene ved hejrisiko-Al-systemet.

2. For at give udbyderen mulighed for at evaluere Al-systemernes overholdelse af de i afsnit
I, kapitel 2, fastsatte krav i1 hele deres livscyklus indsamler, dokumenterer og analyserer
systemet til overvagning efter omsatningen relevante data, som brugerne kan afgive, eller
som kan indsamles via andre kilder, om hgjrisiko-Al-systemers ydeevne. Denne
forpligtelse omfatter ikke folsomme operationelle data om brugere af Al-systemer, som er

retshandhaevende myndigheder.

3. Systemet til overvagning efter omsatningen skal baseres pé en plan for overvagning efter
oms&tningen. Planen for overvagning efter omsatningen skal vare en del af den tekniske
dokumentation, jf. bilag IV. Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt om
detaljerede bestemmelser om en model for planen for overvagning efter omsatningen og

listen over elementer, der skal indga 1 planen.
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4. For hejrisiko-Al-systemer, der er omfattet af de 1 bilag 11, afsnit A, opforte retsakter, hvor
der allerede er etableret et system til og en plan for overvagning efter omsatningen i
henhold til nevnte lovgivning, anses dokumentationen for overvagning efter omsatningen
som udarbejdet i henhold til neevnte lovgivning for at vere tilstreekkelig, forudsat at den 1

stk. 3 omhandlede model er anvendt.

Forste afsnit finder ogsa anvendelse pa de 1 bilag III, punkt 5, omhandlede hgjrisiko-Al-
systemer, der bringes i omsetning eller tages i brug af finansielle institutioner, der er
underlagt krav vedrerende deres interne forvaltning, ordninger eller processer i henhold til

EU-lovgivningen om finansielle tjenesteydelser.

KAPITEL 2

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER OM ALVORLIGE HENDELSER

Artikel 62

Indberetning af alvorlige heendelser

1. Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der bringes 1 oms@tning pa EU-markedet, indberetter
enhver alvorlig hendelse til markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor

handelsen fandt sted.

En siddan indberetning skal foretages umiddelbart efter, at udbyderen har fastslaet en
arsagssammenhang mellem Al-systemet og den alvorlige hendelse eller en rimelig
sandsynlighed for en sddan sammenhang, og under alle omstendigheder senest 15 dage

efter, at udbyderne har faet kendskab til den alvorlige handelse.

2. Nar den relevante markedsovervagningsmyndighed modtager en indberetning vedrerende
en alvorlig haendelse som omhandlet i artikel 3, nr. 44, litra c), underretter den de nationale
offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3. Kommissionen
udarbejder s&rlig vejledning for at lette overholdelsen af forpligtelserne i stk. 1. Denne

vejledning udstedes senest 12 méneder efter denne forordnings ikrafttraeden.
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3. I forbindelse med de 1 bilag III, punkt 5, omhandlede hgjrisiko-Al-systemer, der bringes 1
omsatning eller tages i brug af udbydere, som er finansielle institutioner, der er underlagt
krav vedrerende deres interne forvaltning, ordninger eller processer i henhold til EU-
lovgivningen om finansielle tjenesteydelser, begranses indberetningen af alvorlige

handelser til dem, der er omhandlet i artikel 3, nr. 44, litra c).

4. For hgjrisiko-Al-systemer, som er sikkerhedskomponenter i udstyr, eller som 1 selv er
udstyr, der er omfattet af forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746,
begranses indberetningen af alvorlige haendelser til dem, der er omhandlet i artikel 3, nr.
44, litra c¢), og foretages til den nationale kompetente myndighed, som er valgt til dette

formal af den medlemsstat, hvor handelsen fandt sted.

KAPITEL 3

HANDHAVELSE

Artikel 63
Markedsovervigning og kontrol af Al-systemer pa EU-markedet

1. Forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa Al-systemer, der er omfattet af
narverende forordning. Med henblik pa effektiv handhavelse af nervarende forordning

gelder dog felgende:

a)  enhver henvisning til en erhvervsdrivende i1 henhold til forordning (EU) 2019/1020
skal forstas saledes, at den omfatter alle operaterer, der er omfattet af artikel 2 i

narverende forordning

b)  enhver henvisning til et produkt i henhold til forordning (EU) 2019/1020 skal forstés
saledes, at den omfatter alle Al-systemer, der henherer under naervaerende

forordnings anvendelsesomréde.
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2. Som led i deres rapporteringsforpligtelser 1 henhold til artikel 34, stk. 4, 1 forordning (EU)
2019/1020 afleegger markedsovervagningsmyndighederne rapport til Kommissionen om
resultaterne af relevante markedsovervigningsaktiviteter i henhold til nervarende

forordning.

3. For sa vidt angér hgjrisiko-Al-systemer, som er knyttet til produkter, der er omfattet af de i
bilag I, afsnit A, opferte retsakter, er markedsovervagningsmyndigheden med henblik pé
denne forordning den myndighed, der i henhold til disse retsakter er ansvarlig for
markedsovervagningsaktiviteter, eller under begrundede omstaendigheder, og forudsat at

der sikres koordinering, en anden relevant myndighed som fastlagt af medlemsstaten.

De procedurer, der er omhandlet i denne forordnings artikel 65, 66, 67 og 68, finder ikke
anvendelse pa Al-systemer i forbindelse med produkter, som de retsakter, der er opfert i
bilag I, afsnit A, finder anvendelse pa, nér sidanne retsakter allerede indeholder
bestemmelser om procedurer med samme formal. I sddanne tilfelde finder disse

sektorprocedurer anvendelse i stedet.

4. For sa vidt angar hejrisiko-Al-systemer, der bringes 1 omsatning, tages i brug eller
anvendes af finansielle institutioner, der er omfattet af EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser, er markedsovervagningsmyndigheden med henblik pd denne forordning
den relevante nationale myndighed, der i henhold til n@vnte lovgivning er ansvarlig for det
finansielle tilsyn med disse institutioner, safremt omsetningen, ibrugtagningen eller
anvendelsen af Al-systemet er i direkte forbindelse med leveringen af disse finansielle

tjenesteydelser.

Uanset det foregdende afsnit kan medlemsstaten under begrundede omstandigheder, og
forudsat at der sikres koordinering, udpege en anden relevant myndighed som

markedsovervagningsmyndighed med henblik pa denne forordning.

Nationale markedsovervigningsmyndigheder, som forer tilsyn med kreditinstitutter, der er
reguleret i henhold til direktiv 2013/36/EU, og som deltager i den falles tilsynsmekanisme
(FTM), der er oprettet ved Radets forordning (EF) nr. 1204/2013, ber straks indberette alle
oplysninger, som er identificeret i forbindelse med deres markedsovervagningsaktiviteter,
og som kan vere af potentiel interesse for Den Europ@iske Centralbanks tilsynsopgaver

som fastsat 1 nevnte forordning, til Den Europaiske Centralbank.
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5. For s vidt angér de hejrisiko-Al-systemer, der er anfort i punkt 1, litra a), 1 det omfang
systemerne anvendes til retshandhavelsesformal, jf. punkt 6, 7 og 8 1 bilag III, udpeger
medlemsstaterne med henblik pd denne forordning som markedsovervagningsmyndigheder
enten de nationale myndigheder, der forer tilsyn med de retshdndhavende myndigheders,
grensekontrol-, indvandrings- eller asylmyndighedernes eller de retlige myndigheders
aktiviteter, eller de kompetente datatilsynsmyndigheder i henhold til direktiv (EU)
2016/680 eller forordning 2016/679. Markedsovervigningsaktiviteter mé pa ingen méade
pavirke de retlige myndigheders uathengighed eller pa anden made gribe ind i deres

aktiviteter, nar de handler 1 deres egenskab af domstol.

6. I tilfaelde hvor Unionens institutioner, agenturer og organer er omfattet af denne
forordning, fungerer Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse som deres

markedsovervagningsmyndighed.

7. Medlemsstaterne skal fremme koordineringen mellem markedsovervdgningsmyndigheder,
der er udpeget 1 henhold til denne forordning, og andre relevante nationale myndigheder
eller organer, der forer tilsyn med anvendelsen af den EU-harmoniseringslovgivning, der
er opfort 1 bilag II, eller anden EU-lovgivning, der kan vere relevant for de i bilag 111

omhandlede hgjrisiko-Al-systemer.

8. Uden at det berorer de befojelser, der er fastsat i forordning (EU) 2019/1020, og hvor det
er relevant og begranset til, hvad der er nedvendigt for, at
markedsovervagningsmyndighederne kan udfere deres opgaver, gives de af udbyderen fuld
adgang til den dokumentation samt til de trenings-, validerings- og prevningsdatasat, der
anvendes til udvikling af hejrisiko-Al-systemet, herunder, hvor det er relevant og med
forbehold af sikkerhedsforanstaltninger, via programmeringsgranseflader for applikationer

("APT'er") eller andre relevante tekniske midler og verktgjer, der muligger fjernadgang.

9. Markedsovervagningsmyndighederne gives efter begrundet anmodning adgang til
kildekoden for hejrisiko-Al-systemet, og kun nar felgende kumulative betingelser er

opfyldt:
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10.

1.

a) Adgang til kildekode er nedvendig for at vurdere, om et hgjrisiko-Al-system er i

overensstemmelse med kravene i afsnit 111, kapitel 2, og

b) prevnings-/revisionsprocedurer og verificeringer pa grundlag af data og dokumentation

fra udbyderen er udtemt eller har vist sig at vaere utilstraekkelige.

Alle oplysninger og al dokumentation, som markedsoverviagningsmyndighederne

modtager, behandles i1 overensstemmelse med tavshedspligten, jf. artikel 70.

Klager til den relevante markedsovervigningsmyndighed kan indgives af enhver fysisk
eller juridisk person, der har grund til at mene, at der er sket en overtreedelse af

bestemmelserne i denne forordning.

I overensstemmelse med artikel 11, stk. 3, litra e), og stk. 7, litra a), 1 forordning (EU)
2019/1020 tages klager i betragtning med henblik pé at udfere
markedsovervagningsaktiviteterne og behandles i overensstemmelse med de serlige

procedurer, som markedsoverviagningsmyndighederne har fastlagt dertil.

Artikel 63a
Markedsovervagningsmyndighedernes tilsyn med provning under faktiske forhold

Markedsovervagningsmyndighederne skal have kompetence og befgjelser til at sikre, at

provning under faktiske forhold er i overensstemmelse med denne forordning.

Hvis der udferes prevning under faktiske forhold for Al-systemer, som der fores tilsyn
med 1 den reguleringsmessige sandkasse for kunstig intelligens 1 henhold til artikel 54,
kontrollerer markedsovervagningsmyndighederne overholdelsen af bestemmelserne i
artikel 54a som led i deres tilsynsrolle for den reguleringsmaessige sandkasse for kunstig
intelligens. Disse myndigheder kan, hvor det er relevant, tillade, at prevningen under
faktiske forhold udferes af udbyderen eller den potentielle udbyder som en undtagelse fra

betingelserne 1 artikel 54a, stk. 4, litra f) og g).
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3. Hvis en markedsovervagningsmyndighed er blevet underrettet af den potentielle udbyder,
udbyderen eller enhver tredjepart om en alvorlig hendelse eller har andre grunde til at
mene, at betingelserne i artikel 54a og 54b ikke er opfyldt, kan den treeffe en af folgende

afgorelser pd sit omrade, alt efter hvad der er relevant:
a) suspendere eller afslutte provningen under faktiske forhold

b) kraeve, at udbyderen eller den potentielle udbyder og brugeren eller brugerne endrer et

hvilket som helst aspekt af prevningen under faktiske forhold.

4. Hvis en markedsovervagningsmyndighed har truffet en afgerelse som omhandlet i denne
artikels stk. 3 eller har gjort indsigelse som omhandlet i artikel 54a, stk. 4, litra b), skal
afgorelsen eller indsigelsen indeholde en begrundelse herfor samt de nermere
bestemmelser og betingelser for, at udbyderen eller den potentielle udbyder kan anfagte

afgorelsen eller indsigelsen.

5. Hvis en markedsovervagningsmyndighed har truffet en afgerelse som omhandlet i denne
artikels stk. 3, meddeler den, hvor det er relevant, begrundelsen herfor til
markedsovervagningsmyndighederne i de andre medlemsstater, hvor Al-systemet er blevet

provet i overensstemmelse med planen for prevning.

Artikel 64
Befojelser tillagt myndigheder, der beskytter de grundleggende rettigheder

1. [udgar]
2. [udgar]
15698/22 am/LMA/am 156

TREE.2.B DA



3. Nationale offentlige myndigheder eller organer, der forer tilsyn med eller hdndhaver
opfyldelsen af forpligtelser i henhold til EU-retten om beskyttelse af de grundlaeggende
rettigheder, herunder retten til retten til beskyttelse mod forskelsbehandling, i forbindelse
med anvendelsen af hgjrisiko-Al-systemer, jf. bilag III, har befojelse til at anmode om og
fa adgang til al dokumentation, der er udarbejdet eller opretholdt i henhold til denne
forordning, hvis adgang til denne dokumentation er nedvendig for udevelsen af de
befojelser, der er omfattet af deres mandat, inden for rammerne af deres jurisdiktion. Den
relevante offentlige myndighed eller det relevante offentlige organ skal underrette
markedsovervagningsmyndigheden i den pageldende medlemsstat om enhver sadan

anmodning.

4. Senest tre méaneder efter denne forordnings ikrafttreeden identificerer hver medlemsstat de
offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i stk. 3, og offentligger listen.
Medlemsstaterne skal sende listen til Kommissionen og alle de ovrige medlemsstater og

holde listen ajour.

5. Hvis den i stk. 3 omhandlede dokumentation er utilstreekkelig til at fastsld, om der er sket
en misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal at
beskytte de grundleggende rettigheder, kan den offentlige myndighed eller det offentlige
organ, der er omhandlet i stk. 3, fremsatte en begrundet anmodning til
markedsovervagningsmyndigheden om at tilrettelaegge preovning af hgjrisiko-Al-systemet
ved hjelp af tekniske midler. Markedsovervigningsmyndigheden skal tilrettelaegge
provningen med tet inddragelse af den anmodende offentlige myndighed eller det

anmodende offentlige organ inden for rimelig tid efter anmodningen.

6. Alle oplysninger og al dokumentation, som de 1 stk. 3 omhandlede nationale offentlige
myndigheder eller organer modtager 1 henhold til bestemmelserne 1 denne artikel, skal

behandles i overensstemmelse med tavshedspligten, jf. artikel 70.
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Artikel 65

Procedure i tilfeelde af Al-systemer, der udgor en risiko pd nationalt plan

1. Al-systemer, der udger en risiko, skal forstas som et produkt, der udger en risiko, som
defineret i artikel 3, nr. 19), i forordning (EU) 2019/1020, for sd vidt angér risici for

menneskers sundhed eller sikkerhed eller for personers grundlaeggende rettigheder.

2. Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed har tilstraekkelig grund til at
antage, at et Al-system udger en risiko som omhandlet i stk. 1, skal den foretage en
evaluering af det pageldende Al-system for s& vidt angér dets opfyldelse af alle de krav og
forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Hvis der identificeres risici for de
grundleggende rettigheder, skal markedsovervdgningsmyndigheden ogsd underrette de
relevante nationale offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 64,
stk. 3. De relevante operaterer skal om ngdvendigt samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne og de andre nationale offentlige myndigheder eller

organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3.

Hvis markedsovervagningsmyndigheden i forbindelse med evalueringen konstaterer, at
Al-systemet ikke opfylder kravene og forpligtelserne i denne forordning, anmoder den
uden unedig forsinkelse den pagaldende operater om at treeffe alle fornedne
foranstaltninger for at serge for, at Al-systemet opfylder kravene og forpligtelserne, treekke
Al-systemet tilbage fra markedet eller tilbagekalde det inden for en tidsfrist, som den

fastsaetter.

Markedsovervagningsmyndigheden skal underrette det relevante bemyndigede organ
herom. Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa de i andet afsnit

omhandlede foranstaltninger.

3. Hvis markedsovervagningsmyndigheden konstaterer, at den manglende opfyldelse af
kravene ikke er begrenset til medlemsstatens omrade, underretter den uden unedig
forsinkelse Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og

om de tiltag, den har palagt operateren at ivaerksatte.
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4. Operatoren skal sikre, at der traeffes alle fornedne korrigerende foranstaltninger over for
alle de pagaeldende Al-systemer, som denne har gjort tilgengelige pa markedet i hele

Unionen.

5. Hvis Al-systemets operater ikke traeffer de fornedne foranstaltninger inden for den frist,
der er omhandlet 1 stk. 2, skal markedsovervagningsmyndigheden treffe de nedvendige
forelobige foranstaltninger for at forbyde eller begrense Al-systemets tilgengelighed pa
deres nationale markeder eller for at treekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Den myndighed underretter uden unedig forsinkelse Kommissionen og de evrige

medlemsstater om sadanne foranstaltninger.

6. Den i stk. 5 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger, saerlig
de nadvendige oplysninger til identifikation af det Al-system, der ikke opfylder kravene,
Al-systemets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den
pageldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
synspunkter, som den pidgaldende operater har fremsat.
Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende

overensstemmelse med kravene skyldes et eller flere af folgende:

-a) manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anferte former for praksis

med hensyn til kunstig intelligens
a) et hogjrisiko-Al-systems manglende opfyldelse af kravene 1 afsnit III, kapitel 2

b)  mangler ved de harmoniserede standarder eller falles specifikationer, der er
omhandlet i artikel 40 og 41, og som danner grundlag for

overensstemmelsesformodningen.
c¢) manglende overholdelse af bestemmelserne 1 artikel 52

d)  Al-systemer til generelle formal, som ikke overholder de krav og forpligtelser, der er

omhandlet 1 artikel 4a.
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Markedsoverviagningsmyndighederne i de andre medlemsstater end
markedsovervagningsmyndigheden i den medlemsstat, der har indledt proceduren,
underretter uden unedig forsinkelse Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte rdde over, om det
pageldende Al-systems manglende opfyldelse af kravene og om deres indsigelser, hvis de

ikke er indforstaet med den meddelte nationale foranstaltning.

Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af den i stk. 5 omhandlede
underretning er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelobig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses denne foranstaltning for at vaere
berettiget. Dette berorer ikke den pageldende operators procedurerettigheder i henhold til
artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020. Den periode, der er omhandlet i dette stykkes
forste punktum, nedsettes til 30 dage i tilfelde af manglende overholdelse af forbuddet

mod de 1 artikel 5 anforte former for praksis med hensyn til kunstig intelligens.

Markedsoverviagningsmyndighederne i samtlige medlemsstater sikrer derefter, at der uden
unedig forsinkelse treeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det

pageldende Al-system, f.eks. tilbagetraekning af produktet fra deres marked.
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Artikel 66
Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

Hvis en medlemsstat inden for tre maneder efter modtagelsen af den i artikel 65, stk. 5,
omhandlede underretning eller 30 dage i tilfeelde af manglende overholdelse af forbuddet
mod de 1 artikel 5 anforte former for praksis med hensyn til kunstig intelligens har gjort
indsigelse mod en foranstaltning truffet af en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen
finder, at foranstaltningen er i strid med EU-retten, drefter Kommissionen uden unedig
forsinkelse sporgsmélet med den relevante medlemsstats markedsovervagningsmyndighed
og den eller de relevante operaterer og evaluerer den nationale foranstaltning. P4 grundlag
af resultaterne af denne evaluering treeffer Kommissionen senest ni maneder efter den i
artikel 65, stk. 5, omhandlede underretning afgerelse om, hvorvidt den nationale
foranstaltning er berettiget eller ej, eller 60 dage i tilfeelde af manglende overholdelse af
forbuddet mod de 1 artikel 5 anferte former for praksis med hensyn til kunstig intelligens.
Den meddeler den padgeldende medlemsstat en sddan afgerelse. Kommissionen underretter

ogsé alle andre medlemsstater om en sadan afgerelse.

Hvis Kommissionen anser den foranstaltning, der er truffet af den relevante medlemsstats
markedsovervagningsmyndighed, for at vere berettiget, sikrer
markedsovervagningsmyndighederne 1 samtlige medlemsstater, at der treffes de fornedne
restriktive foranstaltninger med hensyn til det pagaeldende Al-system, f.eks.
tilbagetreekning af Al-systemet fra deres marked uden unedig forsinkelse, og underretter
Kommissionen herom. Hvis Kommissionen anser den nationale foranstaltning for ikke at
veaere berettiget, treekker den pageldende medlemsstats markedsovervagningsmyndighed

foranstaltningen tilbage og underretter Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, og hvis Al-systemets
manglende opfyldelse af kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder eller
feelles specifikationer som omhandlet i denne forordnings artikel 40 og 41, anvender

Kommissionen proceduren 1 artikel 11 1 forordning (EU) nr. 1025/2012.
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Artikel 67
Hajrisiko-Al-systemer eller Al-systemer til generelle formal, som opfylder kravene, men som udgor

en risiko

1. Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed efter at have foretaget en vurdering
1 henhold til artikel 65 finder, at et hgjrisiko-Al-system eller Al-system til generelle
formél, selv om det opfylder kravene i denne forordning, udger en risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed eller for de grundleggende rettigheder, skal den pélegge den
relevante operator at traeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pagaeldende
Al-system, ndr det bringes 1 omsatning eller tages 1 brug, ikke leengere udger en sddan
risiko, eller for at treekke Al-systemet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage uden

unedig forsinkelse, inden for en tidsfrist, som den fastsetter.

2. Udbyderen eller andre relevante operatarer skal sikre, at der traeffes korrigerende
foranstaltninger med hensyn til alle de pageldende Al-systemer, som de har gjort
tilgeengelige pa markedet 1 hele Unionen, inden for den tidsfrist, der er fastsat af

medlemsstatens markedsovervagningsmyndighed, jf. stk. 1.

3. Medlemsstaten skal straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.
Denne underretning skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger, is@r de nedvendige data
til identifikation af de pageldende Al-systemer, Al-systemets oprindelse og
forsyningskede, arten af den pagaldende risiko og arten og varigheden af de trufne

nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen drgfter uden unedig forsinkelse spergsmalet med de pageldende
medlemsstater og den relevante operater og vurderer de trufne nationale foranstaltninger.
Pé grundlag af resultaterne af denne vurdering traeffer Kommissionen afgerelse om,
hvorvidt foranstaltningen er berettiget eller ej, og foreslar om nedvendigt passende

foranstaltninger.

5. Kommissionen retter sin afgerelse til de pageldende medlemsstater og underretter alle

andre medlemsstater.
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Artikel 68
Formel manglende opfyldelse af kravene

1. Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed konstaterer et af folgende forhold,

skal den palaegge den padgaldende udbyder at bringe den manglende opfyldelse af kravene

til opher, inden for tidsfrist, som den fastsetter:

a)
b)
©)

d)

overensstemmelsesmarkningen er anbragt 1 modstrid med artikel 49
der er ikke anbragt nogen overensstemmelsesmarkning

der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklering
EU-overensstemmelseserkleringen er ikke udarbejdet korrekt

der er ikke anbragt noget identifikationsnummer for det bemyndigede organ, der er

involveret 1 overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor dette er relevant.

Hvis der fortsat er tale om manglende opfyldelse af kravene som omhandlet i stk. 1, skal

den pagzldende medlemsstat treffe alle nodvendige foranstaltninger for at begrense eller

forbyde, at Al-systemet gores tilgengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage

eller trekkes tilbage fra markedet.

Artikel 68a

EU-provningsfaciliteter pad omradet kunstig intelligens

1. Kommissionen udpeger en eller flere EU-provningsfaciliteter 1 henhold til artikel 21 i

forordning (EU) 2019/1020 p& omradet kunstig intelligens.
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2. Uden at det bererer EU-provningsfaciliteternes aktiviteter som omhandlet i artikel 21,
stk. 6, 1 forordning (EU) 2019/1020, skal de i stk. 1 omhandlede EU-prevningsfaciliteter
ogsa yde uafhengig teknisk eller videnskabelig radgivning efter anmodning fra udvalget

eller markedsovervigningsmyndighederne.

Artikel 68b
Central pulje af uafhcengige eksperter

1. Efter anmodning fra AI-Udvalget fastsetter Kommissionen ved hjelp af en
gennemforelsesretsakt bestemmelser om oprettelse, vedligeholdelse og finansiering af en
central pulje af uafth@ngige eksperter til stotte for hdndhavelsesaktiviteterne 1 henhold til

denne forordning.

2. Eksperterne udvalges af Kommissionen og medtages i den centrale pulje pa grundlag af
ajourfort videnskabelig eller teknisk ekspertise inden for kunstig intelligens under beherig
hensyntagen til de tekniske omrdder, der er omfattet af kravene og forpligtelserne i denne
forordning, og markedsovervagningsmyndighedernes aktiviteter i henhold til artikel 11 1
forordning (EU) 2019/1020. Kommissionen fastsatter antallet af medlemmer i puljen i

overensstemmelse med, hvad der er behov for.
3. Eksperterne kan have folgende opgaver:

a) yde radgivning til markedsovervagningsmyndighederne og stette deres arbejde efter

disses anmodning

b) stette grenseoverskridende markedsovervagningsundersggelser som omhandlet i

artikel 58, litra h), uden at dette bererer markedsovervagningsmyndighedernes befgjelser

c) rddgive og bistd Kommissionen 1 udferelsen af dens opgaver inden for rammerne af

beskyttelsesklausulen 1 henhold til artikel 66.
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Eksperterne udferer deres opgaver uvildigt og objektivt og sikrer fortroligheden af de
oplysninger og data, der er indhentet under udferelsen af deres opgaver og aktiviteter. Hver
ekspert udferdiger en interesseerklaering, der gores offentligt tilgeengelig. Kommissionen
etablerer systemer og procedurer til aktivt at hdndtere og forebygge potentielle

interessekonflikter.

Medlemsstaterne kan palegges at betale gebyrer for eksperternes rddgivning og stette.
Gebyrernes struktur og sterrelse samt storrelsen og strukturen af de omkostninger, der kan
kreeves erstattet, vedtages af Kommissionen ved hjalp af den gennemforelsesretsakt, der er
omhandlet i stk. 1, under hensyntagen til malene om en passende gennemforelse af denne
forordning, omkostningseffektivitet og nedvendigheden af at sikre, at alle medlemsstater

har effektiv adgang til eksperter.

Kommissionen fremmer rettidig adgang til eksperterne for medlemsstaterne efter behov og
sikrer, at kombinationen af stetteaktiviteter, som udferes af EU-pravningsfaciliteter 1
henhold til artikel 68a, og eksperter 1 henhold til denne artikel tilretteleegges effektivt og

giver den bedst mulige merverdi.
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AFSNIT IX

ADFARDSKODEKSER

Artikel 69
Adfeerdskodekser for frivillig anvendelse af specifikke krav

1. Kommissionen og medlemsstaterne letter udarbejdelsen af adfeerdskodekser, der har til
formal at tilskynde til frivillig anvendelse af et eller flere af de 1 denne forordnings
afsnit III, kapitel 2, fastsatte krav pd Al-systemer, der ikke er hejrisiko-Al-systemer, i
videst muligt omfang under hensyntagen til de tilgeengelige tekniske losninger, der gor det

muligt at anvende disse krav.

2. Kommissionen og medlemsstaterne letter udarbejdelsen af adfeerdskodekser, der har til
formadl at tilskynde til frivillig anvendelse pa alle Al-systemer af specifikke krav
vedrerende f.eks. miljomaessig baeredygtighed, herunder med hensyn til energieffektiv
programmering, tilgeengelighed for personer med handicap, interessenters deltagelse i
udformningen og udviklingen af Al-systemerne og mangfoldighed blandt udviklingsteams
pa grundlag af klare mal og centrale resultatindikatorer til méling af realiseringen af disse
mal. Kommissionen og medlemsstaterne letter ogsa, hvor det er relevant, udarbejdelsen af
adfeerdskodekser, der finder anvendelse pa frivillig basis med hensyn til brugernes

forpligtelser i1 forbindelse med Al-systemer.

3. Adfzrdskodekser, der finder anvendelse pé frivillig basis, kan udarbejdes af individuelle
udbydere af Al-systemer, af organisationer, der repraesenterer dem, eller af begge,
herunder med inddragelse af brugere og eventuelle interesserede parter og deres
reprasentative organisationer, eller, hvor det er relevant, af brugere med hensyn til deres
forpligtelser. Adferdskodekser kan omfatte et eller flere Al-systemer under hensyntagen til

ligheden mellem de relevante systemers tilsigtede formal.

4. Néar Kommissionen og medlemsstaterne tilskynder til og letter udarbejdelsen af de i denne
artikel omhandlede adferdskodekser, tager de hensyn til SMV-udbyderes, herunder

startupvirksomheders, serlige interesser og behov.
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AFSNIT X

TAVSHEDSPLIGT OG SANKTIONER

Artikel 70
Tavshedspligt

1. De nationale kompetente myndigheder, bemyndigede organer, Kommissionen, udvalget og
enhver anden fysisk eller juridisk person, der er involveret i anvendelsen af denne
forordning, skal i overensstemmelse med EU-retten eller national ret indfere passende
tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at sikre tavshedspligten for oplysninger og
data, der indhentes under udferelsen af deres opgaver og arbejde, pa en sddan méde, at de

navnlig beskytter:

a) intellektuelle ejendomsrettigheder og fysiske eller juridiske personers fortrolige
forretningsoplysninger eller forretningshemmeligheder, herunder kildekode, med
undtagelse af de tilfalde, der er omhandlet i artikel 5 i direktiv 2016/943 om beskyttelse af
fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod

ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse

b) den effektive gennemforelse af denne forordning, navnlig for sa vidt angar inspektioner,

undersogelser eller audit
c) offentlige og nationale sikkerhedsinteresser
d) strafferetlige eller administrative procedurers integritet

e) integriteten af informationer, der er klassificeret 1 overensstemmelse med EU-retten

eller national ret.
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Uden at berorer stk. 1, ma oplysninger, der udveksles fortroligt mellem de nationale
kompetente myndigheder og mellem de nationale kompetente myndigheder og
Kommissionen, ikke videregives uden forudgaende hering af den oprindelige nationale
kompetente myndighed og brugeren, i tilfzelde hvor hgjrisiko-Al-systemer som omhandlet
1 bilag III, punkt 1, 6 og 7, anvendes af retshandhavende myndigheder,
grensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, hvis en
sadan videregivelse ville bringe offentlige og nationale sikkerhedsinteresser i fare. Denne
forpligtelse til at udveksle oplysninger omfatter ikke folsomme operationelle oplysninger i
forbindelse med aktiviteter, der udferes af retshandhavende myndigheder,

grensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder.

I tilfeelde hvor de retshandhavende myndigheder, indvandringsmyndighederne eller
asylmyndighederne er udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, jf. bilag III, punkt 1, 6 og 7, skal
den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 bilag IV, forblive hos disse myndigheder.
Disse myndigheder skal sikre, at de markedsovervagningsmyndigheder, der er omhandlet i
artikel 63, stk. 5 og 6, alt efter hvad der er relevant, efter anmodning straks kan fa adgang
til dokumentationen eller fa en kopi heraf. Kun det af markedsovervagningsmyndighedens
personale, der har et passende sikkerhedsgodkendelsesniveau, mé fa adgang til

dokumentationen eller en kopi heraf.

Stk. 1 og 2 bererer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og deres relevante
myndigheders eller de bemyndigede organers rettigheder og forpligtelser med hensyn til
udveksling af oplysninger og udsendelse af advarsler, herunder i forbindelse med
grenseoverskridende samarbejde, eller de bererte parters forpligtelse til at afgive

oplysninger inden for rammerne af medlemsstaternes straffelovgivning.
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Artikel 71

Sanktioner

1. I overensstemmelse med de vilkér og betingelser, der er fastsat i denne forordning, skal
medlemsstaterne fastsatte regler om sanktioner, herunder administrative beder, for
overtredelse af denne forordning og treffe alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at
de gennemfores korrekt og effektivt. Sanktionerne skal vare effektive, sta 1 et rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning. Der skal navnlig tages hensyn til
SMV-udbyderes, herunder startupvirksomheders, storrelse og interesser og deres
okonomiske levedygtighed. Der skal ogsé tages hensyn til, om anvendelsen af Al-systemet

sker 1 forbindelse med en personlig ikkeerhvervsmaessig aktivitet.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om disse regler og foranstaltninger og

om senere @ndringer, der bererer dem.

3. Manglende overholdelse af ethvert forbud mod de 1 artikel 5 anforte former for praksis
med hensyn til kunstig intelligens, skal straffes med administrative beder pé op til
30 000 000 EUR eller, hvis lovovertreederen er en virksomhed, op til 6 % af dens samlede
globale arlige omsetning i det foregdende regnskabsér, alt efter hvilket beleb der er storst.
For SMV'er, herunder startupvirksomheder, skal disse beder udgere op til 3 % af deres

globale drlige omsatning i1 det foregdende regnskabsér.

4. Overtraedelser af folgende bestemmelser vedrerende operaterer eller bemyndigede organer
skal straffes med administrative bader pa op til 20 000 000 EUR eller, hvis
lovovertraderen er en virksomhed, op til 4 % af dens samlede globale arsomsa&tning i det

foregdende regnskabsdr, alt efter hvilket beleb der er storst:
-a) forpligtelser for udbydere i1 henhold til artikel 4b og 4c
a)  forpligtelser for udbydere 1 henhold til artikel 16

b)  forpligtelser for visse andre personer i henhold til artikel 23a
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c) forpligtelser for bemyndigede reprasentanter 1 henhold til artikel 25
d) forpligtelser for importerer i henhold til artikel 26

e) forpligtelser for distributerer i henhold til artikel 27

f)  forpligtelser for brugere i henhold til artikel 29, stk. 1-6a

g)  krav til og forpligtelser for bemyndigede organer i henhold til artikel 33, artikel 34,
stk. 1, 3 og 4, og artikel 34a

h)  gennemsigtighedsforpligtelser for udbydere og brugere i henhold til artikel 52.

For SMV'er, herunder startupvirksomheder, skal disse beder udgere op til 2 % af deres

globale arlige omsatning i det foregdende regnskabsar.

5. Afgivelse af ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende oplysninger til bemyndigede
organer og nationale kompetente myndigheder som svar pd en anmodning skal straffes
med administrative beder pa op til 10 000 000 EUR eller, hvis lovovertraederen er en
virksomhed, op til 2 % af dens samlede globale arlige omsatning i det foregdende
regnskabsdr, alt efter hvilket beleb der er storst. For SMV'er, herunder
startupvirksomheder, skal disse bader udgere op til 1 % af deres globale &rlige omsatning i

det foregaende regnskabsar.

6. Ved fastsattelsen af den administrative bedes storrelse skal der i hvert enkelt tilfalde tages
hensyn til alle relevante omstaendigheder 1 den specifikke situation, og der skal tages

behorigt hensyn til felgende:
a)  overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser
aa) hvorvidt overtreedelsen blev begdet forsatligt eller uagtsomt

ab) enhver foranstaltning, der treeffes af operateren med henblik pd at athjelpe

overtredelsen og afbede de mulige negative virkninger af overtraedelsen
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b)  hvorvidt andre markedsoverviagningsmyndigheder 1 andre medlemsstater allerede har

palagt den samme operater administrative beder for samme overtredelse

ba) hvorvidt andre myndigheder allerede har palagt den samme operater administrative
bader for overtradelser af anden EU-ret eller national ret, nar saidanne overtraedelser
skyldes den samme aktivitet eller undladelse, der udger en relevant overtraedelse af

denne retsakt

c) starrelsen pa den operater, der har begiet overtreedelsen, og dens arsomsatning og

markedsandel

d) om der er andre skaerpende eller formildende faktorer ved sagens omstaendigheder,
sdsom opnaede gkonomiske fordele eller undgéede tab som direkte eller indirekte

folge af overtreedelsen.

7. Hver medlemsstat skal fastsatte regler om, hvorvidt og i hvilket omfang administrative
boder mé pélegges offentlige myndigheder og organer, der er etableret 1 den pagldende

medlemsstat.

8. Athangigt af medlemsstaternes retssystem kan reglerne om administrative beder anvendes
pa en sadan made, at baderne pélegges af kompetente nationale domstole eller andre
organer, alt efter hvad der er relevant i disse medlemsstater. Anvendelsen af disse regler 1

disse medlemsstater har tilsvarende virkning.

0. Markedsovervagningsmyndighedens udevelse af befgjelser 1 henhold til denne artikel skal
vaere underlagt fornadne proceduremessige garantier 1 overensstemmelse med EU-retten

og medlemsstaternes nationale ret, bl.a. effektive retsmidler og retfaerdig procedure.
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Artikel 72

Administrative bader til Unionens institutioner, agenturer og organer

I. Den Europiske Tilsynsferende for Databeskyttelse kan pélegge de af Unionens
institutioner, agenturer og organer, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, administrative beder. Nar der treffes afgerelse om, hvorvidt der skal
palegges en administrativ bade, og ved fastsettelsen af den administrative bades storrelse
skal der i hvert enkelt tilfaelde tages hensyn til alle relevante omstaendigheder i den

specifikke situation, og der skal tages beherigt hensyn til folgende:
a)  overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser

b)  samarbejdet med Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse med henblik
pa at afhjelpe overtraedelsen og afbade de mulige negative virkninger af
overtraedelsen, herunder overholdelse af enhver af de foranstaltninger, som Den
Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse tidligere har palagt den eller det
pageldende af Unionens institutioner, agenturer eller organer med hensyn til samme

genstand

c) eventuelle lignende overtreedelser, som den eller det pagaeldende af Unionens

institutioner, agenturer eller organer tidligere har begaet.

2. Manglende overholdelse af ethvert forbud mod de i artikel 5 anferte former for praksis
med hensyn til kunstig intelligens, skal straffes med administrative bader pa op til
500 000 EUR.

3. Al-systemets manglende opfyldelse af ethvert krav eller enhver forpligtelse 1 henhold til

denne forordning, bortset fra kravene 1 artikel 5 og 10, skal straffes med administrative
beder pa op til 250 000 EUR.

4. Inden der treeffes afgerelse 1 henhold til denne artikel, giver Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse den eller det af Unionens institutioner, agenturer eller
organer, der er genstand for de procedurer, som gennemfores af Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse, muligheden for at blive hert om genstanden for den
mulige overtraedelse. Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse baserer
udelukkende sine afgorelser pd elementer og forhold, som de bererte parter har haft
mulighed for at fremsatte bemaerkninger til. Eventuelle klagere inddrages 1 vid

udstraekning 1 proceduren.
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5. De deltagende parters ret til forsvar skal sikres fuldt ud i1 procedureforlebet. De har ret til
aktindsigt i Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelses sagsakter med forbehold
af fysiske personers eller virksomheders berettigede interesse i at beskytte deres

personoplysninger eller forretningshemmeligheder.

6. Midler, der er indsamlet ved pdlag af beder som omhandlet 1 denne artikel, tilfalder

Unionens almindelige budget.

AFSNIT XI

DELEGATION AF BEFOJELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 73
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel
fastlagte betingelser.
2. Den i artikel 7, stk. 1 og 3, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48, stk. 5,

omhandlede delegation af befojelser tillegges Kommissionen for en periode pé fem &r fra

[datoen for denne forordnings ikrafttreeden).

Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser senest ni
maneder inden udlebet af feméarsperioden. Delegationen af befojelser forlanges stiltiende
for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rddet modsatter sig

en sadan forlengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.
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3. Den i artikel 7, stk. 1 og 3, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48, stk. 5,
omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet
eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er
angivet i den pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggarelsen af afgerelsen 1 Den Europceeiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives 1 afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,

der allerede er 1 kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

5. Enhver delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 7, stk. 1 og 3, artikel 11, stk. 3,
artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48, stk. 5, traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa tre maneder fra
underretningen om den pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlaenges med tre maneder

pa Europa-Parlamentets eller Rédets initiativ.

Artikel 74
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistés af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
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AFSNIT XII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 75
Andring af forordning (EF) nr. 300/2008

I artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 300/2008, tilfejes folgende afsnit:

"Nar der vedtages detaljerede foranstaltninger vedrerende tekniske specifikationer og procedurer
for godkendelse og brug af sikkerhedsudstyr vedrerende systemer med kunstig intelligens, jf.
definitionen i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*,

skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i neevnte forordning."

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
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Artikel 76
Andring af forordning (EU) nr. 167/2013

I artikel 17, stk. 5, i forordning (EU) nr. 167/2013 tilfejes folgende afsnit:

"Nar der i henhold til ferste afsnit vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit III,

kapitel 2, i n@vnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
Artikel 77
Andring af forordning (EU) nr. 168/2013
I artikel 22, stk. 5, i forordning (EU) nr. 168/2013 tilfejes folgende afsnit:

"Nar der 1 henhold til ferste afsnit vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene 1 afsnit III,

kapitel 2, 1 nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
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Artikel 78
Andring af dirvektiv 2014/90/EU

I artikel 8 1 direktiv 2014/90/EU tilfgjes folgende stykke:

"4. For sé vidt angar systemer med kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf.
definitionen i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*,
tager Kommissionen, ndr den udferer sine aktiviteter i henhold til stk. 1, og nar den vedtager
tekniske specifikationer og prevningsstandarder 1 overensstemmelse med stk. 2 og 3, hensyn til

kravene 1 afsnit 111, kapitel 2, i nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
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Artikel 79
Andring af direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 1 direktiv (EU) 2016/797 tilfojes folgende stykke:

"12. Nér der 1 henhold til stk. 1 vedtages delegerede retsakter eller i henhold til stk. 11 vedtages
gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med kunstig intelligens, som er
sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, 1 neevnte

forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
Artikel 80
Andring af forordning (EU) 2018/858
I artikel 5 1 forordning (EU) 2018/858 tilfojes folgende stykke:

"4. Nér der i henhold til stk. 3 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit III,

kapitel 2, i nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
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Artikel 81
Andring af forordning (EU) 2018/1139

I forordning (EU) 2018/1139 foretages folgende endringer:

1) I artikel 17 tilfojes folgende stykke:

"3. Uden at det berorer stk. 2, nar der i henhold til stk. 1 vedtages gennemforelsesretsakter
vedrerende systemer med kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages

hensyn til kravene i afsnit 11, kapitel 2, i nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
2) I artikel 19 tilfojes folgende stykke:

"4. Nér der i henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i forordning (EU) YYY/XX [om kunstig

intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i neevnte forordning."
3) I artikel 43 tilfojes folgende stykke:

"4. Nar der i henhold til stk. 1 vedtages gennemforelsesretsakter vedrarende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen 1 forordning (EU) YYY/XX [om kunstig

intelligens], skal der tages hensyn til kravene 1 afsnit 111, kapitel 2, i na&vnte forordning."
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4) I artikel 47 tilfojes folgende stykke:

"3. Nér der 1 henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrarende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i forordning (EU) YYY/XX [om kunstig

intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i n@vnte forordning."

5) I artikel 57 tilfojes folgende stykke:

"Nar der vedtages sddanne gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med kunstig intelligens,
som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i1 forordning (EU) YYY/XX [om kunstig

intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i neevnte forordning."

6) I artikel 58 tilfgjes folgende stykke:

"3. Nar der 1 henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i forordning (EU) YYY/XX [om kunstig

intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i n@vnte forordning.".
Artikel 82
Andring af forordning (EU) 2019/2144
I artikel 11 1 forordning (EU) 2019/2144 tilfejes folgende stykke:

"3. "Nar der i henhold til stk. 2 vedtages gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit III,

kapitel 2, i n@vnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
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1b.

Artikel 83

Al-systemer, der allerede er bragt i omscetning eller taget i brug

Denne forordning finder ikke anvendelse pd Al-systemer, som er komponenter i de store
IT-systemer, der er oprettet ved de retsakter, der er opfort i bilag IX, og som er blevet bragt
1 omsatning eller taget 1 brug for den [ /2 mdneder efter datoen for denne forordnings
anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2], medmindre erstatning eller &ndring af disse retsakter
medforer en vesentlig endring af det eller de pdgaeldende Al-systemers design eller

tilsigtede formal.

De krav, der er fastsat i denne forordning, skal, hvor det er relevant, tages i betragtning ved
den evaluering, som skal foretages 1 henhold til de retsakter, der er opfort 1 bilag IX, af

hvert af de store IT-systemer, der er oprettet ved disse respektive retsakter.

Denne forordning finder kun anvendelse pa andre hejrisiko-Al-systemer end dem, der er
omhandlet i stk. 1, og som er bragt i omsatning eller taget i brug inden den [datoen for
denne forordnings anvendelse, jf- artikel 85, stk. 2], hvis disse systemer fra denne dato er

genstand for betydelige @ndringer af deres design eller tilsigtede formal.
Artikel 84
Evaluering og revision
[udgar]

Kommissionen vurderer behovet for at endre listen i bilag I1I hver 24. méned efter denne
forordnings ikrafttreeden og indtil slutningen pa perioden med delegation af befojelser.

Resultaterne af denne vurdering foreleegges Europa-Parlamentet og Radet.
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Senest [tre ar efter datoen for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2] og hvert
fjerde ar derefter foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport om

evaluering og revision af denne forordning. Rapporterne offentliggeres.
I de i stk. 2 omhandlede rapporter leegges der serlig vaegt pa felgende:

a)  status over de nationale kompetente myndigheders finansielle ressourcer, tekniske
udstyr og menneskelige ressourcer med henblik pd effektivt at udfere de opgaver, de

palaegges i henhold til denne forordning

b)  status over de sanktioner og navnlig de administrative beader, der er omhandlet i
artikel 71, stk. 1, som medlemsstaterne har palagt som folge af overtreedelser af

bestemmelserne i denne forordning.

Senest [tre dr efter datoen for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2] og hvert
fjerde ar derefter, hvor det er relevant, evaluerer Kommissionen virkningen og
effektiviteten af frivillige adfeerdskodekser med henblik pé at fremme anvendelsen af
kravene 1 afsnit 11, kapitel 2, pa andre Al-systemer end hejrisiko-Al-systemer, og
eventuelt andre yderligere krav til Al-systemer, herunder vedrerende miljomaessig

baredygtighed.

Med henblik pa stk. 1a-4 indgiver udvalget, medlemsstaterne og de nationale kompetente

myndigheder oplysninger til Kommissionen pd dennes anmodning.

Nar Kommissionen foretager evaluering og revision, jf. stk. 1a-4, tager den hensyn til
holdninger og resultater fra udvalget, fra Europa-Parlamentet, fra Radet og fra andre

relevante organer eller kilder.

Kommissionen forelegger om nedvendigt relevante forslag til @ndring af denne
forordning, navnlig under hensyntagen til den teknologiske udvikling og 1 lyset af

fremskridtene i1 informationssamfundet.
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Artikel 85

Tkrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

2. Denne forordning anvendes fra [36 maneder efter forordningens ikrafttraeden].
3. Uanset stk. 2:

a)  anvendes afsnit I1I, kapitel 4, og afsnit VI fra den [12 méneder efter denne

forordnings ikrafttraeden]

b) anvendes artikel 71 fra den [12 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden].

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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BILAG II
LISTE OVER EU-HARMONISERINGSLOVGIVNING

Del A — Liste over EU-harmoniseringslovgivning under den nye lovgivningsmaessige ramme

1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om
endring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24) [som ophavet ved
maskinforordningen]

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til

legetaj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1)

3. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2013/53/EU af 20. november 2013 om
fritidsfartejer og personlige fartgjer og om ophavelse af direktiv 94/25/EF (EUT L 354
af28.12.2013, s. 90)

4. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om
harmonisering af medlemsstaternes love om elevatorer og sikkerhedskomponenter til

elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 251)

5. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt

eksplosiv atmosfaere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309)

6. Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse

af direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62)

7. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om tilgengeliggorelse pa markedet af trykbarende udstyr

(EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164)
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10.

1.

12.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/424 af 9. marts 2016 om
tovbaneanlaeg og om ophavelse af direktiv 2000/9/EF (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige
vaernemidler og om ophavelse af Rédets direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016,
s. 51)

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/426 af 9. marts 2016 om apparater,
der forbraender gasformigt brendstof, og om ophaevelse af direktiv 2009/142/EF
(EUT L 81 af 31.3.2016, s. 99)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rddets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af5.5.2017,s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens

afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).
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Del B. Liste over anden EU-harmoniseringslovgivning

1. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 300/2008 af 11. marts 2008 om felles

bestemmelser om sikkerhed inden for civil luftfart og om ophevelse af forordning (EF)

nr. 2320/2002 (EUT L 97 af 9.4.2008, s. 72)

2. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om
godkendelse og markedsovervagning af to- og trehjulede keretgjer samt quadricykler

(EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52)

3. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om
godkendelse og markedsovervagning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af
2.3.2013,s. 1)

4. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om

ophavelse af Rédets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146)

5. Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om
interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske Union (EUT L 138 af 26.5.2016,
s. 44)

6. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om

godkendelse og markedsovervagning af motorkeretejer og pahangskeretgjer dertil samt af
systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer, om a&ndring af
forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv
2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018,s. 1)
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav
til typegodkendelse af motorkeretojer og pahengskeretojer dertil samt systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretojer for sa vidt angér deres
generelle sikkerhed og beskyttelsen af koretgjspassagerer og blede trafikanter og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af
forordning (EF) nr. 78/2009, forordning (EF) nr. 79/2009 og Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 661/2009 og Kommissionens forordning (EF) 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 og (EU) 2015/166 (EUT L 325 af 16.12.2019, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om falles regler
for civil luftfart og oprettelse af Den Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF)

nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010 og (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og
2014/53/EU og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)

nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Rédets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212

af 22.8.2018, s. 1), for sa vidt angar konstruktion, fremstilling og bringe i omsatning af
luftfartejer, som er omhandlet i neevnte forordnings artikel 2, stk. 1, litra a) og b), nér det
drejer sig om ubemandede luftfartejer og tilherende motorer, propeller, dele og udstyr til

fjernkontrol af disse luftfartojer.
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BILAG IIT
HOJRISIKO-AI-SYSTEMER, jf. artikel 6, stk. 3

Pé hvert af de omrader, der er opfert under punkt 1-8, anses de Al-systemer, der specifikt er nevnt

under hvert litra, for at vare hgjrisiko-Al-systemer 1 henhold til artikel 6, stk. 3:
1. Biometri:

a)  systemer til biometrisk fjernidentifikation.
2. Kritisk infrastruktur:

a)  Al-systemer, der er beregnet til anvendelse som sikkerhedskomponenter i
forvaltningen og driften af kritisk digital infrastruktur, vejtrafik og forsyning af vand,

gas, varme og elektricitet.
3. Uddannelse og erhvervsuddannelse:

a)  Al-systemer, der er beregnet til at fastsld, om fysiske personer skal optages pé eller
have adgang til uddannelsesinstitutioner eller -programmer pa alle niveauer, eller

hvordan de skal fordeles

b)  Al-systemer, der er beregnet til at evaluere leringsresultater, herunder ndr disse
resultater anvendes til at styre fysiske personers leringsproces pa

uddannelsesinstitutioner eller -programmer pa alle niveauer.
4. Beskaftigelse, forvaltning af arbejdstagere og adgang til selvstaendig virksomhed:

a)  Al-systemer, der er beregnet til rekruttering eller udvalgelse af fysiske personer,
navnlig til at indrykke malrettede jobannoncer, analysere og filtrere jobansegninger

og evaluere kandidater
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b)  Al-systemer, der er beregnet til at treeffe afgerelser om forfremmelse og afskedigelse
1 arbejdsrelaterede kontraktforhold, til at fordele opgaver pa grundlag af individuel
adfaerd eller personlighedstrak eller personlige egenskaber og til at overvage og

evaluere personers praestationer og adfeerd 1 sadanne forhold.

5. Adgang til og benyttelse af vaesentlige private tjenester og vasentlige offentlige tjenester

og fordele:

a)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af offentlige myndigheder eller pa
vegne af offentlige myndigheder til at vurdere fysiske personers berettigelse til
vaesentlige offentlige sociale ydelser og tjenester samt til at tildele, reducere,

annullere eller tilbagekalde sddanne ydelser og tjenester

b)  Al-systemer, der er beregnet til at foretage kreditvurderinger af fysiske personer eller
fastsld deres kreditvaerdighed, med undtagelse af Al-systemer, der tages i brug af
udbydere, som er mikrovirksomheder og sma virksomheder som defineret i bilaget til

Kommissionens henstilling 2003/361/EF, til egen brug

c)  Al-systemer, der er beregnet til at sende beredskabstjenester i1 nedsituationer eller til

at tildele prioriteter i forbindelse hermed, herunder brandslukning og legehjelp

d) Al-systemer, der er beregnet til at foretage risikovurdering og prisfastsettelse for sa
vidt angér fysiske personer i forbindelse med livs- og sygeforsikring, med undtagelse
af Al-systemer, der tages i brug af udbydere, som er mikrovirksomheder og sma
virksomheder som defineret 1 bilaget til Kommissionens henstilling 2003/361/EF, til

egen brug.
6. Retshandh&velse:

a)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retshandhaevende myndigheder
eller pd deres vegne til at vurdere risikoen for, at en fysisk person begar eller

genbegér lovovertradelser eller bliver potentielt offer for strafbare handlinger
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b)

Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retshandh@vende myndigheder
eller pa deres vegne som polygrafer og lignende verktejer eller til at pavise en fysisk

persons folelsesmassige tilstand

c) [udgér]

d)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retshaindhavende myndigheder
eller pd deres vegne til at vurdere palideligheden af bevismateriale i forbindelse med
efterforskning eller retsforfelgning af lovovertraedelser

e) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retshdndhavende myndigheder
eller pa deres vegne til at forudsige forekomsten eller gentagelsen af en faktisk eller
potentiel stratbar handling ud fra profilering af fysiske personer som omhandlet i
artikel 3, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/680 eller til at vurdere fysiske personers eller
gruppers personlighedstrek og personlige egenskaber eller tidligere kriminelle
adferd

f)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retshaindhavende myndigheder
eller pd deres vegne til profilering af fysiske personer som omhandlet i artikel 3, stk.
4, 1 direktiv (EU) 2016/680 1 forbindelse med afslering, efterforskning eller
retsforfolgning af lovovertradelser.

g)  [udgar]

7. Migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol:

a)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af kompetente offentlige
myndigheder eller pa deres vegne som polygrafer og lignende varktejer eller til at
pavise en fysisk persons folelsesmessige tilstand

b)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af kompetente offentlige
myndigheder eller pa deres vegne til at vurdere en risiko, herunder en
sikkerhedsrisiko, en risiko for irregulaer migration eller en sundhedsrisiko, som
udgores af en fysisk person, der har til hensigt at rejse ind i eller er indrejst 1 en
medlemsstat
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c) [udgir]

d) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af kompetente offentlige
myndigheder eller pa deres vegne til at behandle ansggninger om asyl, visum og
opholdstilladelser og hertil relaterede klager med henblik pa at fastsla, om de fysiske

personer, der ansgger, er berettigede.
8. Retspleje og demokratiske processer:

a)  Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af retlige myndigheder eller pa deres
vegne med at fortolke fakta eller lovgivningen og anvende lovgivningen i konkrete,

faktuelle sager.
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BILAG IV
TEKNISK DOKUMENTATION, jf. artikel 11, stk. 1

Den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 11, stk. 1, skal som minimum indeholde

folgende oplysninger, alt efter hvad der er relevant for det pdgaeldende Al-system:

1. En generel beskrivelse af Al-systemet, herunder:

a)

det tilsigtede formal, den eller de personer, der udvikler systemet, samt systemets

dato og version

b)  hvis det er relevant, hvordan Al-systemet interagerer eller kan bruges til at interagere
med hardware eller software, der ikke er en del af selve Al-systemet

c) versionerne af relevant software eller firmware og eventuelle krav vedrerende
opdatering

d)  en beskrivelse af alle mider, hvorpd Al-systemet bringes i omsatning eller tages i
brug (f.eks. som softwarepakke indlejret i hardware, som kan downloades, API osv.)

e) en beskrivelse af den hardware, som Al-systemet er beregnet til at kere pa

f)  hvis Al-systemet er komponent i produkter: fotografier eller illustrationer, der viser
disse produkters eksterne karakteristika, merkning og interne layout

g)  brugsanvisning til brugeren og, hvis det er relevant, monteringsvejledning.

2. En detaljeret beskrivelse af elementerne 1 Al-systemet og af processen for dets udvikling,
herunder:

a)  de metoder og trin, der er brugt i udviklingen af Al-systemet, herunder, hvor det er
relevant, anvendelse af forhdndstreenede systemer eller varktojer leveret af
tredjeparter, og hvordan disse er blevet anvendt, integreret eller endret af udbyderen
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b)

d)

systemets konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-systemets og algoritmernes generelle
logik, navnlig de vigtigste designvalg, herunder begrundelser og antagelser, ogsé
med hensyn til personer eller grupper af personer, som systemet er beregnet til at
blive anvendt pa, de overordnede klassifikationsvalg, hvad systemet er designet til at
optimere for og relevansen af de forskellige parametre, en beskrivelse af systemets
forventede output samt beslutninger om eventuelle trade-offs i de tekniske lgsninger,

der er valgt for at opfylde kravene i afsnit III, kapitel 2

en beskrivelse af systemarkitekturen, der forklarer, hvordan softwarekomponenterne
bygger pé eller tilfores hinanden og integreres i den samlede anvendelse; de
beregningsressourcer, der anvendes til at udvikle, trene, teste og validere

Al-systemet

hvis det er relevant, datakravene i form af datablade, der beskriver de anvendte
treeningsmetoder og -teknikker og de anvendte treeningsdatasat, herunder en generel
beskrivelse af disse dataset, oplysninger deres oprindelse, omfang og vigtigste
karakteristika, hvordan dataene er indsamlet og udvalgt, markningsprocedurer (f.eks.

for superviseret leering) og datarensningsmetoder (f.eks. detektion af outliers)

vurdering af de foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, der er nedvendige i henhold
til artikel 14, herunder en vurdering af de tekniske foranstaltninger, der er
nedvendige for at lette brugernes fortolkning af Al-systemets output, jf. artikel 13,
stk. 3, litra d)

hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af pa forhdnd fastlagte @ndringer af Al-
systemet og dets ydeevne sammen med alle relevante oplysninger vedrerende de
tekniske losninger, der er valgt for at sikre, at Al-systemet til stadighed opfylder de

relevante krav 1 afsnit III, kapitel 2
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g) de anvendte validerings- og prevningsprocedurer, herunder oplysninger om de
anvendte validerings- og testdata og deres vigtigste karakteristika, parametre til
maling af nejagtighed, robusthed, cybersikkerhed og overholdelse af andre relevante
krav 1 afsnit III, kapitel 2, herunder potentielt diskriminerende virkninger, samt
testlogfiler og alle testrapporter, der er dateret og underskrevet af de ansvarlige

personer, herunder med hensyn til forudbestemte @ndringer som omhandlet i litra f).

3. Detaljerede oplysninger om Al-systemets funktion, samt overvégning og kontrol, navnlig
med hensyn til dets kapacitet og begrensninger 1 ydeevne, herunder ngjagtighedsgraden
for specifikke personer eller grupper af personer, som systemet er beregnet til at blive
anvendt pé, og det samlede forventede ngjagtighedsniveau i forhold til det tilsigtede
formél, de forventede utilsigtede resultater og kilder til risici for sundhed og sikkerhed,
grundlaeggende rettigheder og forskelsbehandling i lyset af Al-systemets tilsigtede formal,
foranstaltningerne til menneskeligt tilsyn i overensstemmelse med artikel 14, herunder de
tekniske foranstaltninger, der er indfert for at lette brugernes fortolkning af Al-systemets

output, samt specifikationer for inputdata, hvis det er relevant

4. en detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet i overensstemmelse med artikel 9

5. en beskrivelse af relevante aendringer, som udbyderen foretager af systemet i lobet af dets
livscyklus

6. en liste over de helt eller delvis anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er

offentliggjort i Den Europ@iske Unions Tidende, samt, hvis disse harmoniserede
standarder ikke er blevet anvendt, detaljerede beskrivelser af de losninger, der er anvendt
for at opfylde kravene, der er fastsat i afsnit I1I, kapitel 2, herunder en liste over andre

relevante tekniske specifikationer, som er anvendt
7. en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen

8. en detaljeret beskrivelse af det system, der er indfert til evaluering af Al-systemets
ydeevne, efter at systemet er bragt i omseatning, jf. artikel 61, herunder planen for

overvagning efter omsatningen, jf. artikel 61, stk. 3.
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BILAG YV
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

EU-overensstemmelseserklaeringen, jf. artikel 48, skal indeholde felgende oplysninger:

1. Al-systemets navn, type og enhver yderligere entydig reference, der gor det muligt at

identificere og spore Al-systemet

2. udbyderens navn og adresse eller, hvis det er relevant, den autoriserede repraesentants navn
og adresse

3. en erklaering om, at EU-overensstemmelseserklaringen udstedes pé udbyderens ansvar

4. en erklering om, at det pageldende Al-system er i overensstemmelse med denne

forordning og eventuelt med al anden relevant EU-lovgivning, der fastsatter bestemmelser

om udstedelse af en EU-overensstemmelseserklering

5. referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til anden

feelles specifikation, som der erklares overensstemmelse med

6. hvis det er relevant, navnet og identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, en
beskrivelse af den gennemforte overensstemmelsesvurderingsprocedure og identifikation

af det udstedte certifikat

7. udstedelsessted og -dato for erkleringen, navn og stilling pé den person, der har
underskrevet den, samt en angivelse af, for hvem og pa hvis vegne vedkommende har

underskrevet, og underskrift.
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BILAG VI
PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING BASERET PA INTERN
KONTROL

1. Proceduren for overensstemmelsesvurdering baseret pa intern kontrol er

overensstemmelsesvurderingsproceduren beskrevet i punkt 2-4

2. Udbyderen kontrollerer, at det etablerede kvalitetsstyringssystem er i overensstemmelse

med kravene 1 artikel 17.

3. Udbyderen undersoger oplysningerne i den tekniske dokumentation med henblik pa at

vurdere, hvorvidt Al-systemet opfylder de relevante vasentlige krav i afsnit III, kapitel 2.

4. Udbyderen kontrollerer ogsa, at design- og udviklingsprocessen for Al-systemet og dets
overvagning efter omsatningen, jf. artikel 61, er i overensstemmelse med den tekniske

dokumentation.
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BILAG VII
OVERENSSTEMMELSE BASERET PA VURDERING AF
KVALITETSSTYRINGSSYSTEMET OG PA VURDERING AF TEKNISK
DOKUMENTATION

1. Indledning

Overensstemmelse baseret pa vurdering af kvalitetsstyringssystemet og vurdering af den

tekniske dokumentation er overensstemmelsesvurderingsproceduren beskrevet 1 punkt 2-5.
2. Oversigt

Det godkendte kvalitetsstyringssystem for udformning, udvikling og prevning af Al-
systemer i henhold til artikel 17 undersoges i overensstemmelse med punkt 3 og er
underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol. Al-systemets tekniske dokumentation

undersoges 1 overensstemmelse med punkt 4.
3. Kvalitetsstyringssystem
3.1. Udbyderens ansggning skal omfatte:

a)  udbyderens navn og adresse og desuden udbyderens bemyndigede representants

navn og adresse, hvis ansegningen indgives af denne
b) listen over Al-systemer, der er omfattet af det samme kvalitetsstyringssystem

c) den tekniske dokumentation for hvert Al-system, der er omfattet af det samme

kvalitetsstyringssystem

d)  dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet, som skal omfatte alle de

aspekter, der er anfort i artikel 17
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

e) en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at sikre, at

kvalitetsstyringssystemet fortsat vil fungere hensigtsmaessigt og effektivt

f)  en skriftlig erkleering om, at samme anseggning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder

kravene 1 artikel 17.
Afgorelsen meddeles udbyderen eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde resultaterne af vurderingen af kvalitetsstyringssystemet og en

begrundelse for afgerelsen.

Det godkendte kvalitetsstyringssystem skal vedligeholdes af udbyderen, saledes at det

forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Enhver pdtenkt @ndring af det godkendte kvalitetsstyringssystem eller listen over Al-
systemer, der er omfattet af dette, skal af udbyderen meddeles det bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en

fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler udbyderen sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde

resultaterne af undersogelsen af de foresldede @ndringer og en begrundelse for afgerelsen.
Kontrol af den tekniske dokumentation

Ud over den i punkt 3 omhandlede ansegning, skal udbyderen til det bemyndigede organ
indsende en ansegning om vurdering af den tekniske dokumentation vedrerende det Al-
system, som denne agter at bringe i omsatning eller ibrugtage, og som er omfattet af det

kvalitetsstyringssystem, der er omhandlet i punkt 3.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Ansegningen skal indeholde:
a)  udbyderens navn og adresse

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ
c) deni bilag IV omhandlede tekniske dokumentation.

Den tekniske dokumentation vurderes af det bemyndigede organ. Hvor det er relevant og
begranset til, hvad der er nedvendigt, for at det kan udfere sine opgaver, skal det
bemyndigede organ have fuld adgang til de anvendte treenings-, validerings- og
provningsdataset, herunder, hvor det er relevant og med forbehold af
sikkerhedsforanstaltninger, via programmeringsgraenseflader for applikationer (API'er)

eller andre relevante tekniske midler og varktejer, der muligger fjernadgang.

I forbindelse med vurderingen af den tekniske dokumentation kan det bemyndigede organ
kraeve, at udbyderen fremlaegger yderligere dokumentation eller udferer yderligere
provninger for at muliggere en korrekt vurdering af Al-systemets overensstemmelse med
kravene 1 afsnit III, kapitel 2. Hvis det bemyndigede organ ikke er tilfreds med de
prevninger, som udbyderen har foretaget, skal det bemyndigede organ selv foretage de

nedvendige provninger direkte, hvis det er relevant.

De bemyndigede organer gives efter begrundet anmodning adgang til kildekoden for Al-

systemet, og kun nar felgende kumulative betingelser er opfyldt:

a) Adgang til kildekode er nedvendig for at vurdere, om hgjrisiko-Al-systemet er i

overensstemmelse med kravene i afsnit III, kapitel 2, og

b) prevnings-/revisionsprocedurer og verificeringer pa grundlag af data og dokumentation

fra udbyderen er udtemt eller har vist sig at vere utilstreekkelige.

15698/22 am/LMA/am 200

TREE.2.B DA



4.6.

Afgorelsen meddeles udbyderen eller dennes bemyndigede reprasentant. Meddelelsen skal
indeholde resultaterne af vurderingen af den tekniske dokumentation og en begrundelse for

afgerelsen.

Hvis Al-systemet opfylder kravene 1 afsnit III, kapitel 2, udsteder det bemyndigede organ
et EU-vurderingscertifikat for teknisk dokumentation. Certifikatet skal indeholde
udbyderens navn og adresse, undersggelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dets

gyldighed og de nedvendige data til identifikation af Al-systemet.

Certifikatet og bilagene hertil skal indeholde alle relevante oplysninger, der gor det muligt
at vurdere Al-systemets opfyldelse af kravene, herunder, hvis det er relevant, kontrol under

brug.

Hvis Al-systemet ikke opfylder kravene 1 afsnit III, kapitel 2, afviser det bemyndigede
organ at udstede et EU-vurderingscertifikat for teknisk dokumentation og oplyser

ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Hvis Al-systemet ikke opfylder kravet vedrerende de data, der anvendes til at traene det,
skal Al-systemet gentrenes, inden der anseges om en ny overensstemmelsesvurdering. [
dette tilfaelde skal det bemyndigede organs begrundede afgerelse om afslag pd udstedelse
af et EU-vurderingscertifikat for teknisk dokumentation indeholde specifikke betragtninger
om kvaliteten af de data, der er anvendt til at treene Al-systemet, navnlig om arsagerne til,

at systemet ikke opfylder kravene.
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4.7.

5.1.

5.2

5.3.

Enhver @ndring af Al-systemet, der kan pévirke Al-systemets opfyldelse af kravene eller
systemets tilsigtede formal, skal godkendes af det bemyndigede organ, der udstedte EU-
vurderingscertifikatet for teknisk dokumentation. Udbyderen skal underrette det
bemyndigede organ om sin hensigt om at indfere nogen af ovennavnte @ndringer, eller
hvis denne pa anden made bliver opmarksom pa forekomsten af sddanne @ndringer. Det
bemyndigede organ vurderer de patenkte @ndringer og afger, om de patenkte &ndringer
kraver en ny overensstemmelsesvurdering 1 henhold til artikel 43, stk. 4, eller om de kan
behandles ved hjelp af et tilleeg til EU-vurderingscertifikatet for teknisk dokumentation. I
sidstnaevnte tilfeelde vurderer det bemyndigede organ @ndringerne, underretter udbyderen
om sin afgerelse og udsteder, safremt @ndringerne godkendes, et tilleg til EU-

vurderingscertifikatet for teknisk dokumentation til udbyderen.
Overvigning af det godkendte kvalitetsstyringssystem

Formalet med det tilsyn, der udferes af det bemyndigede organ, der er omhandlet i punkt 3,
er at sikre, at udbyderen beherigt opfylder vilkarene og betingelserne i det godkendte

kvalitetsstyringssystem.

Med henblik pa vurdering skal udbyderen give det bemyndigede organ adgang til de
lokaler, hvor udformningen, udviklingen og prevningen af Al-systemerne finder sted.

Udbyderen skal yderligere give det bemyndigede organ alle nadvendige oplysninger.

Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbeseg for at sikre, at udbyderen
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet, og det udsteder en kontrolrapport til
udbyderen. I forbindelse med disse kontrolbesog kan det bemyndigede organ foretage
yderligere pravninger af de Al-systemer, for hvilke der er udstedt et EU-

vurderingscertifikat for teknisk dokumentation.
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BILAG VIII
OPLYSNINGER, DER SKAL INDSENDES VED REGISTRERING AF OPERATORER OG
HOJRISIKO-AI-SYSTEMER, JF. ARTIKEL 51

Udbydere, bemyndigede reprasentanter og brugere, der er offentlige myndigheder, agenturer eller
organer, indsender de oplysninger, der er omhandlet i del I. Udbydere eller, hvor det er relevant,
bemyndigede reprasentanter sikrer, at oplysningerne om deres hgjrisiko-Al-systemer, jf. del II,
punkt 1-11, er fuldstendige, korrekte og ajourforte. Oplysningerne i del II, punkt 12, genereres

automatisk af databasen.

Del I. Oplysninger om operaterer (efter operaterernes registrering)
-1.  Type operater (udbyder, bemyndiget repreesentant eller bruger)
1. udbyderens navn, adresse og kontaktoplysninger

2. hvis oplysninger forelegges af en anden person pa vegne af operateren, denne persons

navn, adresse og kontaktoplysninger.

Del II. Oplysninger vedrerende hojrisiko-Al-systemet

1. udbyderens navn, adresse og kontaktoplysninger
2. den bemyndigede reprasentants navn, adresse og kontaktoplysninger, hvis det er relevant
3. Al-systemets handelsnavn og enhver yderligere entydig reference, der gor det muligt at

identificere og spore Al-systemet

4. beskrivelse af det tilsigtede formél med Al-systemet
5. Al-systemets status (1 omsa&tning/i drift, ikke lengere i omsatning/i drift, tilbagekaldt)
6. type, nummer og udlebsdato for det certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ,

samt navn eller identifikationsnummer pé det pdgeldende bemyndigede organ, hvis det er

relevant
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7. en scannet kopi af det i punkt 6 omhandlede certifikat, hvis det er relevant

8. medlemsstater, hvor Al-systemet bringes i oms&tning eller er bragt i omsaetning,
ibrugtages eller er taget 1 brug, gares tilgaengeligt eller er tilgaengeligt i Unionen

0. en kopi af den 1 artikel 48 omhandlede EU-overensstemmelseserklaering

10. brugsanvisninger i elektronisk form,

1. URL for yderligere oplysninger (valgfrit)

12. brugernes navn, adresse og kontaktoplysninger.
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BILAG VIIIa

OPLYSNINGER, DER SKAL FORELAZGGES VED REGISTRERING AF HOJRISIKO-AI-
SYSTEMER ANFORT I BILAG III I FORBINDELSE MED PROVNING UNDER FAKTISKE
FORHOLD I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 54A

Folgende oplysninger skal forelegges og derefter holdes ajourfert med hensyn til prevning under

faktiske forhold, der registreres i overensstemmelse med artikel 54a:

1. det EU-deekkende unikke individuelle identifikationsnummer for prevningen under faktiske
forhold

2. navn og kontaktoplysninger pd udbyderen eller den potentielle udbyder og de brugere, der er

involveret 1 prevningen under faktiske forhold

3. en kort beskrivelse af Al-systemet, dets tilsigtede formal og andre oplysninger, der er nedvendige

for at identificere systemet
4. et resumé af de vigtigste karakteristika ved planen for prevning under faktiske forhold

5. Oplysninger om suspendering eller afslutning af prevningen under faktiske forhold.
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BILAG IX

EU-LOVGIVNING OM STORE IT-SYSTEMER INDEN FOR OMRADET MED FRIHED,

SIKKERHED OG RETFARDIGHED

1. Schengeninformationssystemet

a)

b)

a)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1860 af 28. november 2018
om brug af Schengeninformationssystemet i forbindelse med tilbagesendelse af

tredjelandsstatsborgere med ulovligt ophold (EUT L 312 af 7.12.2018, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1861 af 28. november 2018
om oprettelse, drift og brug af Schengeninformationssystemet (SIS) pad omradet ind-
og udrejsekontrol, om &ndring af konventionen om gennemforelse af
Schengenaftalen og om @&ndring og ophavelse af forordning (EF) nr. 1987/2006
(EUT L 312 af 7.12.2018, s. 14)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1862 af 28. november 2018
om oprettelse, drift og brug af Schengeninformationssystemet (SIS) pd omradet
politisamarbejde og strafferetligt samarbejde, om a&ndring og ophavelse af Rédets
afgorelse 2007/533/RIA og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1986/2006 og Kommissionens afgerelse 2010/261/EU (EUT L
312 af 7.12.2018, s. 56).

Visuminformationssystemet

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om @ndring
af forordning (EF) nr. 767/2008, forordning (EF) nr. 810/2009, forordning (EU)
2017/2226, forordning (EU) 2016/399, forordning XX/2018 [forordningen om
interoperabilitet] og beslutning 2004/512/EF og om ophavelse af Rédets afgorelse
2008/633/RIA — COM(2018) 302 final. Ajourferes, ndr forordningen er vedtaget
(april/maj 2021) af medlovgiverne.
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3. Eurodac

a)

ZAndret forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om
oprettelse af "Eurodac" til sammenligning af biometriske oplysninger med henblik pa
en effektiv anvendelse af forordning (EU) XXX/XXX [forordningen om
asylforvaltning og migrationsstyring] og forordning (EU) XXX/XXX
[genbosatningsforordningen], identificering af en tredjelandsstatsborger eller en
statslgs person med ulovligt ophold og om medlemsstaternes retshdndhaevende
myndigheders og Europols adgang til at indgive anmodning om sammenligning med
Eurodacoplysninger med henblik pa retshandhavelse og om &ndring af forordning

(EU) 2018/1240 og (EU) 2019/318 — COM(2020) 614 final.

4. Ind- og udrejsesystemet

a)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/2226 af 30. november 2017
om oprettelse af et ind- og udrejsesystem til registrering af ind- og
udrejseoplysninger og oplysninger om nagtelse af indrejse vedrerende
tredjelandsstatsborgere, der passerer medlemsstaternes ydre graenser, om
fastleeggelse af betingelserne for adgang til ind- og udrejsesystemet til
retshandhevelsesformél og om @ndring af konventionen om gennemforelse af
Schengenaftalen og forordning (EF) nr. 767/2008 og (EU) nr. 1077/2011 (EUT

L 327 af9.12.2017, s. 20).

5. Det europeiske system vedrerende rejseinformation og rejsetilladelse

a)

b)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1240 af 12. september 2018
om oprettelse af et europaeisk system vedrerende rejseinformation og rejsetilladelse
(ETIAS) og om @ndring af forordning (EU) nr. 1077/2011, (EU) nr. 515/2014, (EU)
2016/399, (EU) 2016/1624 og (EU) 2017/2226 (EUT L 236 af 19.9.2018, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1241 af 12. september 2018
om &ndring af forordning (EU) 2016/794 med henblik pa oprettelse af et europaisk
system vedrerende rejseinformation og rejsetilladelse (ETIAS) (EUT L 236 af
19.9.2018, s. 72).
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6. Det europ@iske informationssystem vedrerende strafferegistre for statsborgere i

tredjelande og statslase

a)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/816 af 17. april 2019 om
oprettelse af et centralt system til bestemmelse af, hvilke medlemsstater der ligger
inde med oplysninger om straffedomme afsagt over tredjelandsstatsborgere og
statslgse personer (ECRIS-TCN) for at supplere det europaiske informationssystem
vedrerende strafferegistre, og om @ndring af forordning (EU) 2018/1726 (EUT

L 135af22.5.2019,s. 1).

7. Interoperabilitet

a)

b)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/817 af 20. maj 2019 om
fastsattelse af en ramme for interoperabilitet mellem EU-informationssystemer

vedrarende graenser og visum (EUT L 135 af 22.5.2019, s. 27)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/818 af 20. maj 2019 om
fastsattelse af en ramme for interoperabilitet mellem EU-informationssystemer

vedrarende politisamarbejde og retligt samarbejde, asyl og migration (EUT L 135 af
22.5.2019, s. 85).
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