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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2024/...

af ...

om harmoniserede regler for kunstig intelligens
og om zndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013,
(EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144
samt direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828

(forordningen om kunstig intelligens)

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europe@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 16 og 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
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under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg!,
under henvisning til udtalelse fra Den Europaiske Centralbank?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget3,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra folgende betragtninger:

EUT C 517 af 22.12.2021, s. 56.

EUT C 115 af 11.3.2022, s. 5.

EUT C 97 af 28.2.2022, s. 60.

Europa-Parlamentets holdning af 13.2.2024 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgorelse af ....
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(1

2)

Formalet med denne forordning er at forbedre det indre markeds funktion ved at fastlegge
ensartede retlige rammer, navnlig for udvikling, omsatning, ibrugtagning og anvendelse af
kunstig intelligens-systemer ("Al-systemer") i Unionen i overensstemmelse med Unionens
vaerdier, at fremme udbredelsen af menneskecentreret og troveerdig kunstig intelligens
("AI"), samtidig med at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed og
grundleggende rettigheder som nedfzldet i Den Europeiske Unions charter om
grundleggende rettigheder (chartret), herunder demokrati, retsstatsprincippet og
miljebeskyttelse, at beskytte mod skadelige virkninger af Al-systemer i Unionen og at
stotte innovation. Denne forordning sikrer fri bevaegelighed for Al-baserede varer og
tjenesteydelser og forhindrer séledes medlemsstaterne i at indfere restriktioner for
udvikling, markedsfering og anvendelse af Al-systemer, medmindre det udtrykkeligt er

tilladt 1 henhold til denne forordning.

Denne forordning ber anvendes i overensstemmelse med Unionens verdier som nedfaldet
i chartret, der letter beskyttelsen af fysiske personer, virksomheder, demokrati,
retsstatsprincippet og miljebeskyttelse, samtidig med at innovation og beskeftigelse

fremmes, og Unionen gores forende inden for udbredelsen af troverdig Al
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3)

Al-systemer kan nemt idriftsattes i en lang raekke sektorer af ekonomien og i mange dele
af samfundet, herunder pa tvers af greenserne, og kan nemt udspredes i1 hele Unionen.
Visse medlemsstater har allerede undersogt, om det er muligt at vedtage nationale regler til
sikring af, at Al er trovaerdig og sikker, og at den udvikles og anvendes i overensstemmelse
med forpligtelserne vedrerende grundleggende rettigheder. Forskellige nationale regler
kan fore til fragmenteringen af det indre marked og kan mindske retssikkerheden for
operatarer, der udvikler, importerer eller anvender Al-systemer. Der ber derfor sikres et
ensartet og hojt beskyttelsesniveau i hele Unionen med henblik pa at opnd trovaerdig Al,
samtidig med at forskelle, der heemmer den frie bevegelighed for samt innovation,
idriftseettelse og udbredelse af Al-systemer og relaterede produkter og tjenesteydelser pa
det indre marked, ber forhindres ved at fastsatte ensartede forpligtelser for operaterer og
sikre en ensartet beskyttelse af tvingende hensyn til samfundsinteresser og personers
rettigheder 1 hele det indre marked pa grundlag af artikel 114 i traktaten om Den
Europeiske Unions funktionsmade (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 med henblik pa retshdndhavelse, 1 anvendelsen af Al-systemer til
risikovurderinger af fysiske personer med henblik pa retshandhavelse og i anvendelsen af
Al-systemer til biometrisk kategorisering med henblik pé retshandhavelse, er det desuden
hensigtsmessigt at basere denne forordning pa artikel 16 1 TEUF for s vidt angér disse
specifikke regler. I lyset af disse specifikke regler og anvendelsen af artikel 16 1 TEUF ber
Det Europ@iske Databeskyttelsesrad heres.
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4) Al er en vifte af teknologier i hurtig udvikling, som bidrager til brede ekonomiske,
miljomassige og samfundsmeessige fordele pa tvers af hele spektret af industrier og
sociale aktiviteter. Ved at forbedre forudsigelser, optimere operationer og
ressourceallokering og skreeddersy de digitale lasninger, der er tilgengelige for
enkeltpersoner og organisationer, kan anvendelsen af Al give virksomheder vigtige
konkurrencemessige fordele og fremme socialt og miljemaessigt gavnlige resultater, f.eks.
inden for sundhedspleje, landbrug, fedevaresikkerhed, uddannelse, medier, sport, kultur,
infrastrukturforvaltning, energi, transport og logistik, offentlige tjenester, sikkerhed,
retsvesen, ressource- og energieffektivitet, miljgovervagning, bevarelse og genopretning

af biodiversitet og ekosystemer samt modvirkning af og tilpasning til klimazndringer.

(5) Samtidig kan Al, athengigt af omsteendighederne med hensyn til dens specifikke
anvendelse, brug og teknologiske udviklingsniveau, skabe risici og skade
samfundsinteresser og grundlaeggende rettigheder, der er beskyttet af EU-retten. En sadan
skade kan veare af materiel eller immateriel karakter, herunder fysisk, psykisk,

samfundsmassig eller skonomisk.
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(6)

(7)

I betragtning af den store indvirkning, som Al kan have pa samfundet, og behovet for at
opbygge tillid er det afgarende, at Al og de lovgivningsmassige rammer herfor udvikles 1
overensstemmelse med Unionens verdier, der er nedfeldet 1 artikel 2 i traktaten om Den
Europaziske Union (TEU), og de grundleggende rettigheder og friheder, der er nedfeldet 1
traktaterne og, i henhold til artikel 6 i TEU, chartret. Det ber vare en forudsetning, at Al
er en menneskecentreret teknologi. Det ber tjene som et redskab for mennesker med det

endelige mal at age menneskers trivsel.

For at sikre et ensartet hojt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser med hensyn til
sundhed, sikkerhed og grundleeggende rettigheder ber der fastsattes felles regler for
hejrisiko-Al-systemer. Disse regler ber vare i overensstemmelse med chartret, vere
ikkeforskelsbehandlende og i overensstemmelse med Unionens internationale
handelsforpligtelser. De ber ogsa tage hensyn til den europ@iske erklaering om digitale
rettigheder og principper for det digitale arti og de etiske retningslinjer for trovaerdig Al fra
Ekspertgruppen pa Hejt Niveau vedrerende Kunstig Intelligens (Al-ekspertgruppen).
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(®)

Der er derfor behov for en EU-retlig ramme, der fastsetter harmoniserede regler for Al for
at fremme udviklingen, brugen og udbredelsen af Al pa det indre marked, som samtidig
opfylder et hojt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser sdsom sundhed og sikkerhed og
beskyttelse af grundleggende rettigheder, herunder demokrati, retsstatsprincippet og
miljebeskyttelse, som anerkendt og beskyttet i EU-retten. For at nd dette mal ber der
fastsettes regler for omsatning, ibrugtagning og anvendelse af visse Al-systemer for at
sikre et velfungerende indre marked og lade disse systemer drage fordel af princippet om
fri beveegelighed for varer og tjenesteydelser. Disse regler ber vare klare og robuste med
hensyn til at beskytte de grundlaeggende rettigheder, stotte nye innovative lgsninger og
muliggoere et europzisk ekosystem af offentlige og private akterer, der skaber Al-systemer
1 overensstemmelse med Unionens vardier og friger potentialet ved den digitale omstilling
1 alle regioner 1 Unionen. Med fastsattelsen af disse regler samt foranstaltninger til stotte
for innovation med et serligt fokus pa smé og mellemstore virksomheder (SMV'er),
herunder ivaerksattervirksomheder, stotter denne forordning mélet om at fremme en
europaisk menneskecentreret tilgang til Al og om at vere forende pé verdensplan inden
for udvikling af sikker, troveerdig og etisk Al som anfert af Det Europaiske Rad®, og den
sikrer beskyttelse af etiske principper, sdledes som Europa-Parlamentet specifikt har

anmodet om®.

Det Europaiske Rad, Ekstraordinaert mede i1 Det Europaiske Réd (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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©)

Der ber fastsattes harmoniserede regler for omsatning, ibrugtagning og anvendelse af
hejrisiko-Al-systemer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 765/20087, Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF? og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020° (den nye lovgivningsmassige ramme
for markedsfering af produkter). De harmoniserede regler, der er fastsat i nervarende
forordning, ber finde anvendelse pa tvars af sektorer og ber i overensstemmelse med den
nye lovgivningsmassige ramme ikke berere geldende EU-ret, navnlig om databeskyttelse,
forbrugerbeskyttelse, grundleeggende rettigheder, beskeaftigelse og beskyttelse af
arbejdstagere og produktsikkerhed, som n@rvarende forordning supplerer. Som foelge heraf
forbliver alle rettigheder og retsmidler, som er fastsat i en sddan EU-ret for forbrugere og
andre personer, som Al-systemer kan have en negativ indvirkning pa, herunder for sa vidt
angér erstatning for eventuelle skader i henhold til Radets direktiv 85/374/EQF!°, uberorte
og finder fuldt ud anvendelse.

10

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

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om faelles rammer
for markedsfering af produkter og om ophavelse af Ridets afgerelse 93/465/EQF

(EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om
markedsovervagning 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).
Rédets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnermelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar (EFT L 210 af
7.8.1985, s. 29).
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Endvidere ber denne forordning i forbindelse med beskaftigelse og beskyttelse af
arbejdstagere derfor ikke berare EU-retten om socialpolitik og national arbejdsret, der
overholder EU-retten, vedrerende ansattelsesvilkar og arbejdsforhold, herunder sundhed
og sikkerhed pé arbejdspladsen, og forholdet mellem arbejdsgivere og arbejdstagere.
Denne forordning ber heller ikke pévirke udevelsen af de grundleeggende rettigheder, der
anerkendes i medlemsstaterne og pa4 EU-plan, herunder retten eller friheden til at strejke
eller til at foretage andre tiltag, der er omfattet af specifikke ordninger for
arbejdsmarkedsrelationer i medlemsstaterne, samt retten til at forhandle, indga og
hindhaeve kollektive overenskomster eller retten til at foretage kollektive tiltag i
overensstemmelse med national ret. Denne forordning ber ikke berere de bestemmelser,
der tilstreeber at forbedre arbejdsvilkarene for platformsarbejde, der er fastsat i et direktiv
vedtaget af Europa-Parlamentets og Radets direktiv om forbedring af arbejdsvilkarene for
platformsarbejde. Derudover har denne forordning til formal at styrke effektiviteten af
saddanne eksisterende rettigheder og retsmidler ved at fastsette specifikke krav og
forpligtelser, herunder med hensyn til Al-systemers gennemsigtighed, tekniske
dokumentation og registrering. Desuden ber de forpligtelser, der palegges forskellige
operatorer, der er involveret i Al-veerdikaden i henhold til denne forordning, finde
anvendelse, uden at det berorer national ret, der overholder EU-retten, hvorved
anvendelsen af visse Al-systemer begraenses, hvis sddan national ret falder uden for denne
forordnings anvendelsesomrade eller forfelger andre legitime mal af samfundsmaessig
interesse end dem, der forfelges med denne forordning. For eksempel ber national
arbejdsret og national ret om beskyttelse af mindreérige, dvs. personer under 18 ér, under
hensyntagen til generel bemarkning nr. 25 (2021) om berns rettigheder vedrerende det
digitale miljo fra FN's Komité for Barnets Rettigheder, for sd vidt de ikke er specifikke for
Al-systemer og forfolger andre legitime mil af samfundsmaessig interesse, ikke bereres af

denne forordning.
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(10)

Den grundleggende ret til beskyttelse af personoplysninger er navnlig sikret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679' og (EU) 2018/1725'2 samt Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/680'3. Europa-Parlamentets og Rédets

direktiv 2002/58/EF* beskytter desuden privatlivets fred og
kommunikationshemmeligheden, herunder med fastsattelse af betingelser for lagring af
personoplysninger og andre oplysninger end personoplysninger i terminaludstyr og for
adgang til terminaludstyr. Disse EU-retsakter danner grundlaget for baeredygtig og
ansvarlig databehandling, herunder nar datasat omfatter en blanding af personoplysninger
og andre data end personoplysninger. Nervarende forordning har ikke til formal at pavirke
anvendelsen af geldende EU-ret om behandling af personoplysninger, herunder de
opgaver og befgjelser, der pahviler de uafth@ngige tilsynsmyndigheder med kompetence til

at overvage, at disse instrumenter overholdes.

11

12

13

14

Europa-Parlamentets og Rédets 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 1 forbindelse med behandling af personoplysninger 1
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af saidanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF
(EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med kompetente myndigheders behandling af
personoplysninger med henblik pa at forebygge, efterforske, afslore eller retsforfolge
strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner og om fri udveksling af saidanne
oplysninger og om ophavelse af Rédets rammeafgorelse 2008/977/RIA (EUT L 119 af
4.5.2016, s. 89).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af
personoplysninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske
kommunikationssektor (direktiv om databeskyttelse inden for elektronisk kommunikation)
(EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37).
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(11)

Den bergrer heller ikke de forpligtelser for udbydere og idriftsaettere af Al-systemer i deres
rolle som dataansvarlige eller databehandlere, der folger af EU-retten eller national ret om
beskyttelse af personoplysninger, for sa vidt udformningen, udviklingen eller anvendelsen
af Al-systemer omfatter behandling af personoplysninger. Det er ogsa hensigtsmaessigt at
pracisere, at registrerede bevarer alle de rettigheder og garantier, som de har i henhold til
EU-retten, herunder rettigheder i forbindelse med helt automatiseret individuel
beslutningstagning, herunder profilering. Harmoniserede regler for omsatning,
ibrugtagning og anvendelse af Al-systemer, der er fastsat i henhold til nerveerende
forordning, ber lette en effektiv gennemforelse og muliggere udevelsen af de registreredes
rettigheder og andre retsmidler, der er sikret i medfer af EU-retten om beskyttelse af

personoplysninger og andre grundleggende rettigheder.

Denne forordning bererer ikke bestemmelserne om ansvar for udbydere af
formidlingstjenester som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2022/2065'5.

15

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/2065 af 19. oktober 2022 om et indre
marked for digitale tjenester og om @&ndring af direktiv 2000/31/EF (forordning om digitale
tjenester) (EUT L 277 af 27.10.2022, s. 1).
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(12)

Begrebet "Al-system" i denne forordning ber defineres klart og ber neje afstemmes med
det arbejde, der udferes af internationale organisationer, som arbejder med Al, for at sikre
retssikkerhed, lette international konvergens og bred accept, og samtidig vaere fleksibelt
nok til at tage hejde for den hurtige teknologiske udvikling pd dette omréde. Desuden ber
definitionen baseres pé centrale egenskaber ved Al-systemer, der adskiller det fra enklere
traditionelle softwaresystemer eller programmeringstilgange, og ber ikke omfatte systemer,
der er baseret pa de regler, der udelukkende er defineret af fysiske personer til automatisk
at udfere operationer. En central egenskab ved Al-systemer er deres evne til at udlede.
Denne evne til at udlede henviser til processen med at opné output sdsom forudsigelser,
indhold, anbefalinger eller beslutninger, der kan pavirke fysiske og virtuelle miljoer, og til
Al-systemernes evne til at udlede modeller eller algoritmer, eller begge dele, fra input eller
data. De teknikker, der muligger udledning ved opbygningen af et Al-system, omfatter
maskinlaringstilgange, der af data laerer, hvordan bestemte mél kan nas, og logik- og
videnbaserede tilgange, der udleder indhold fra indkodet viden eller symbolsk
reprasentation af den opgave, der skal loses. Et Al-systems evne til at udlede gar videre
end grundleggende databehandling ved at muliggere l@ring, resonnement eller
modellering. Udtrykket "maskinbaseret" henviser til det forhold, at Al-systemer kerer pa

maskiner.
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Henvisningen til eksplicitte eller implicitte mal understreger, at Al-systemer kan fungere i
overensstemmelse med eksplicit definerede mal eller implicitte mal. Al-systemets mal kan
adskille sig fra det tilsigtede formél med Al-systemet i en specifik sammenhang. Med
henblik pa denne forordning ber miljeer forstds som de sammenhange, hvori Al-
systemerne fungerer, mens output genereret af Al-systemet afspejler forskellige funktioner,
der udferes af Al-systemer og omfatter forudsigelser, indhold, anbefalinger eller
beslutninger. Al-systemer er udformet til at fungere med varierende grader af autonomi,
hvilket betyder, at de har en vis grad af uathengighed fra menneskelig medvirken og har
evnen til at fungere uden menneskelig indgriben. Den tilpasningsevne, som et Al-system
kan udvise efter idriftsattelsen, henviser til selvleringskapacitet, der gor det muligt for
systemet at @ndre sig, mens det er i brug. Al-systemer kan anvendes selvstendigt eller som
en del af et produkt, uanset om systemet er fysisk integreret i produktet (indlejret), eller

tjene produktets funktionalitet uden at vere integreret deri (ikke indlejret).

PE-CONS 24/24 HOU/lc 13
TREE.2.B DA



(13) Begrebet "idriftsatter", der er 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 sin myndighed, medmindre Al-systemet anvendes
som led 1 en personlig ikkeerhvervsmaessig aktivitet. Athaengigt af typen af Al-system kan

anvendelsen af systemet pavirke andre personer end idriftsatteren.

(14) Begrebet "biometriske data", der anvendes i denne forordning, ber fortolkes i lyset af
begrebet biometriske data som defineret i artikel 4, nr. 14), 1 forordning (EU) 2016/679,
artikel 3, nr. 18), 1 forordning (EU) 2018/1725 og artikel 3, nr. 13), 1 direktiv
(EU) 2016/680. Biometriske data kan muliggere autentifikation, identifikation eller

kategorisering af fysiske personer og genkendelse af fysiske personers folelser.

(15) Begrebet "biometrisk identifikation", der er omhandlet i denne forordning, ber defineres
som automatiseret genkendelse af fysiske, fysiologiske og adfeerdsmassige menneskelige
egenskaber som f.eks. ansigt, gjenbevagelser, kropsform, stemme, prosodi, gangart,
kropsholdning, hjerterytme, blodtryk, lugt og tasteanslagskarakteristika med det formal at
fastsld en persons identitet ved at sammenligne personens biometriske data med de
biometriske data om personer, der er lagret i en referencedatabase, uanset om denne person
har givet sit samtykke hertil eller ej. Dette udelukker Al-systemer, der tilsigtes anvendst til
biometrisk verifikation, som omfatter autentifikation, hvis eneste formal er at bekrafte, at
en bestemt fysisk person er den person, vedkommende haevder at vere, og bekrafte en
fysisk persons identitet udelukkende med det formél at fa adgang til en tjeneste, lase udstyr

op eller have sikker adgang til lokaler.
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(16)

Begrebet "biometrisk kategorisering”, der er omhandlet i denne forordning, ber defineres
som placering af fysiske personer i bestemte kategorier pa grundlag af deres biometriske
data. Sddanne specifikke kategorier kan vedrere aspekter som kon, alder, hrfarve,
gjenfarve, tatoveringer, adferdsmenstre eller personlighedstraek, sprog, religion,
tilhersforhold til et nationalt mindretal samt seksuel eller politisk orientering. Dette
omfatter ikke systemer til biometrisk kategorisering, som er en rent accessorisk funktion,
der er uleseligt forbundet med en anden kommerciel tjeneste, og som indeberer, at
funktionen af objektive tekniske grunde ikke kan anvendes uden den primare tjeneste, og
at integrationen af denne funktion eller funktionalitet ikke er et middel til at omga
anvendelsen af reglerne i denne forordning. Eksempelvis kan filtre, der kategoriserer
ansigts- eller kropstrek, som anvendes pa onlinemarkedspladser, udgere en sddan
accessorisk funktion, da de kun kan anvendes i forbindelse med den primare tjeneste, der
bestar i at selge et produkt ved at give forbrugeren mulighed for se visningen af produktet
pa sig selv og hjelpe forbrugeren med at traeffe en kebsbeslutning. Filtre, der anvendes pa
sociale onlinenetverkstjenester, og som kategoriserer ansigts- eller kropstraek for at give
brugerne mulighed for at tilfoje eller @ndre billeder eller videoer, kan ogsa betragtes som
en accessorisk funktion, da et sddant filter ikke kan anvendes uden den primare tjeneste i

de sociale netvarkstjenester, der bestar i deling af indhold online.

PE-CONS 24/24 HOU/Ie 15

TREE.2.B DA



(17)

Begrebet "system til biometrisk fjernidentifikation", der er omhandlet i denne forordning,
ber defineres funktionelt som et Al-system, der er tilsigtet identifikation af fysiske
personer uden deres aktive medvirken, typisk pé afstand, ved at sammenligne en persons
biometriske data med de biometriske data i en referencedatabase, uanset hvilken specifik
teknologi, hvilke specifikke processer eller hvilke specifikke typer biometriske data der
anvendes. Sadanne systemer til biometrisk fjernidentifikation anvendes typisk til at opfatte
flere personer eller deres adfzerd samtidigt for 1 vaesentlig grad at lette identifikationen af
fysiske personer uden deres aktive medvirken. Dette udelukker Al-systemer, der tilsigtes
anvendt til biometrisk verifikation, som omfatter autentifikation, hvis eneste formal er at
bekrafte, at en bestemt fysisk person er den person, vedkommende havder at vere, og
bekrafte en fysisk persons identitet udelukkende med det formal at f& adgang til en
tjeneste, 1dse udstyr op eller have sikkerhedsadgang til lokaler. Denne udelukkelse
begrundes med, at sddanne systemer sandsynligvis vil have en mindre indvirkning pa
fysiske personers grundleggende rettigheder sammenlignet med systemerne til biometrisk
fjernidentifikation, der kan anvendes til behandling af et stort antal personers biometriske
data uden deres aktive medvirken. Hvis der er tale om realtidssystemer, sker optagelsen af
de biometriske data, ssmmenligningen og identifikationen gjeblikkeligt, nesten
ojeblikkeligt eller under alle omsteendigheder uden vaesentlig forsinkelse. I denne
forbindelse ber der ikke vaere mulighed for at omgé denne forordnings bestemmelser om
realtidsanvendelse af de pageldende Al-systemer ved at foranledige mindre forsinkelser.
Realtidssystemer omfatter anvendelse af direkte eller lettere forskudt materiale sdsom
videooptagelser, der genereres af et kamera eller andet udstyr med tilsvarende funktioner.
Er der derimod tale om systemer til efterfolgende biometrisk identifikation, er de
biometriske data allerede blevet optaget, og sammenligningen og identifikationen finder
forst sted efter en vasentlig forsinkelse. Der er tale om materiale sdsom billeder eller
videooptagelser, der genereres af TV-overvagningskameraer eller privat udstyr, og som er

genereret inden systemets anvendelse for sa vidt angar de pagaldende fysiske personer.
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Begrebet "system til folelsesgenkendelse", der er omhandlet i denne forordning, ber
defineres som et Al-system, der har til formal at identificere eller udlede fysiske personers
folelser eller hensigter pd grundlag af deres biometriske data. Begrebet henviser til folelser
eller hensigter sdsom lykke, sorgfuldhed, vrede, forbavselse, afsky, forlegenhed,
begejstring, skam, foragt, tilfredshed og morskab. Det omfatter ikke fysiske tilstande
sasom smerte eller traethed, herunder f.eks. systemer, der anvendes til at pavise
traethedstilstanden hos professionelle piloter eller forere med henblik pa at forebygge
ulykker. Det omfatter heller ikke den blotte pavisning af umiddelbart synlige udtryk, fagter
eller bevagelser, medmindre de anvendes til at identificere eller udlede folelser. Disse
udtryk kan vere simple ansigtsudtryk sdsom en panderynken eller et smil eller fagter
sasom beveagelse af heender, arme eller hoved eller karakteristika ved en persons stemme

sdsom en havet stemme eller hvisken.
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I denne forordning ber begrebet offentligt sted forstds som ethvert fysisk sted, der er
tilgaengeligt for et ubestemt antal fysiske personer, og uanset om det pageldende sted er
privatejet eller offentligt ejet, og uanset den aktivitet, som stedet kan anvendes til, sasom til
handel, f.eks. butikker, restauranter og caféer, til tjenesteydelser, f.eks. banker,
erhvervsmaessige aktiviteter og hotel-, restaurations- og oplevelsesbranchen, til sport, f.eks.
svemmebassiner, fitnesscentre og stadioner, til transport, f.eks. bus-, metro- og
jernbanestationer, lufthavne og transportmidler, til underholdning, f.eks. biografer, teatre,
museer og koncert- og konferencesale) eller til fritid eller andet, f.eks. offentlige veje og
pladser, parker, skove og legepladser. Et sted ber ogsa klassificeres som varende offentligt
tilgaengeligt, 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, forudgaende registrering eller det at have en
bestemt alder. Derimod ber et sted ikke anses for at vaere offentligt tilgeengeligt, hvis
adgangen er begranset til specifikke og definerede fysiske personer i 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 myndighed over stedet. Den
faktiske mulighed for adgang alene sdsom en ulast der eller en aben lage i et hegn
indebarer ikke, at stedet er et offentligt sted, hvis der er indikationer eller omstendigheder,
der tyder pa det modsatte, sasom skilte, der forbyder eller begraenser adgangen).
Virksomheds- og fabrikslokaler samt kontorer og arbejdspladser, der kun tilsigtes at vaere
tilgeengelige for relevante medarbejdere og tjenesteydere, er ikke offentlige steder.
Offentlige steder ber ikke omfatte feengsler eller graensekontrol. Visse andre omrader kan
besta af bade offentlige steder og ikkeoffentlige steder sdsom forhallen til en privat
beboelsesejendom, som det er nedvendigt at gd igennem for at f& adgang til en leges
kontor, eller en lufthavn. Online steder er ikke omfattet, da der ikke er tale om fysiske
steder. Om et givet sted betragtes som offentligt, ber imidlertid afgeres fra sag til sag under

hensyntagen til de s@rlige forhold i den enkelte situation.
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For at opna de sterste fordele ved Al-systemer, samtidig med at de grundleeggende
rettigheder, sundheden og sikkerheden beskyttes, og for at muliggere demokratisk kontrol
ber Al-ferdigheder udstyre udbydere, idriftsattere og berarte personer med de nedvendige
begreber til at treffe informerede beslutninger vedrarende Al-systemer. Disse begreber
kan variere med hensyn til den relevante kontekst og kan omfatte forstielse af den korrekte
anvendelse af tekniske elementer i Al-systemets udviklingsfase, de foranstaltninger, der
skal anvendes under dets anvendelse, passende mader at fortolke Al-systemets output pa,
og 1 tilfelde af bererte personer den viden, der er nedvendig for at forsta, hvordan
beslutninger truffet med hjelp fra Al vil have indvirkning pa dem. I forbindelse med
anvendelsen af denne forordning ber Al-ferdigheder give alle relevante aktorer i Al-
vaerdikaden den indsigt, der er nedvendig for at sikre passende overholdelse og korrekt
hindhaevelse heraf. Desuden kan den brede gennemforelse af foranstaltninger vedrerende
Al-ferdigheder og indferelsen af passende opfelgende tiltag bidrage til at forbedre
arbejdsvilkérene og i sidste ende understotte konsoliderings- og innovationsstien for
trovaerdig Al 1 Unionen. Det Europ@iske Udvalg for Kunstig Intelligens ("Al-udvalget")
bor stotte Kommissionen med henblik pa at fremme Al-feerdighedsverktojer samt
offentlighedens kendskab til og forstaelse af fordele, risici, sikkerhedsforanstaltninger,
rettigheder og forpligtelser i forbindelse med anvendelsen af Al-systemer. I samarbejde
med de relevante interessenter ber Kommissionen og medlemsstaterne lette udarbejdelsen
af frivillige adfeerdskodekser for at fremme Al-feerdigheder blandt personer, der
beskeftiger sig med udvikling, drift og anvendelse af Al
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(21) For at sikre lige vilkar og en effektiv beskyttelse af fysiske personers rettigheder og
friheder i1 hele Unionen ber de regler, der fastsattes ved denne forordning, finde
anvendelse pa udbydere af Al-systemer pé en ikkeforskelsbehandlende made, uanset om de
er etableret i Unionen eller i et tredjeland, og pa idriftsattere af Al-systemer, der er

etableret i Unionen.

(22) I betragtning af deres digitale karakter ber visse Al-systemer vare omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade, selv nér de ikke bringes i omsa&tning, ibrugtages eller
anvendes 1 Unionen. Dette er f.eks. tilfeeldet, nar en operater, der er etableret i Unionen,
indgar kontrakter om visse tjenesteydelser med en operater, der er etableret i et tredjeland,
i forbindelse med en aktivitet, der skal udferes af et Al-system, der kan betegnes som
hejrisiko. Under disse omstendigheder ville det Al-system, der anvendes i tredjelandet af
operatoren, kunne behandle data, der lovligt er indsamlet 1 og overfort fra Unionen, og
levere outputtet fra dette Al-systems behandling til den kontraherende operater i Unionen,
uden at dette Al-system bringes i omsatning, ibrugtages eller anvendes i Unionen. For at
forhindre omgéelse af denne forordning og sikre en effektiv beskyttelse af fysiske personer
1 Unionen, ber denne forordning ogsa finde anvendelse pd udbydere og idriftsettere af Al-
systemer, der er etableret i et tredjeland, i det omfang det output, der produceres af disse

systemer, tilsigtes anvendt 1 Unionen.
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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, nar disse handler inden for rammerne af samarbejdsaftaler
eller internationale aftaler indgéet pd EU-plan eller nationalt plan om retshandhavelse og
retligt samarbejde med Unionen eller medlemsstaterne, forudsat at det relevante tredjeland
eller den relevante internationale organisation giver tilstreekkelige
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til beskyttelsen af fysiske personers grundlaeggende
rettigheder og friheder. Dette kan, hvor relevant, omfatte aktiviteter udfert af enheder, som
af tredjelande har fiet overdraget ansvaret for at udfere specifikke opgaver til stette for en
sddan retshdndhavelse og et sddant retligt samarbejde. Sddanne samarbejdsrammer eller
aftaler er oprettet bilateralt mellem medlemsstaterne og tredjelande eller mellem Den
Europeiske Union, Europol og andre EU-agenturer og tredjelande og internationale
organisationer. De myndigheder, der har kompetence til at fore tilsyn med de
retshdndhavende og retslige myndigheder 1 henhold til denne forordning, ber vurdere, om
disse samarbejdsrammer eller internationale aftaler indeholder tilstraekkelige
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til beskyttelse af fysiske personers grundleeggende
rettigheder og friheder. De modtagende nationale myndigheder og EU-

institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer, der anvender sddanne output i Unionen,
forbliver ansvarlige for at sikre, at deres anvendelse overholder EU-retten. Nar disse
internationale aftaler revideres, eller der indgas nye i fremtiden, ber de kontraherende

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

(23) Denne forordning ber ogsa finde anvendelse pa EU-institutioner, -organer, -kontorer og -

agenturer, nar de fungerer som udbyder eller idriftsatter af et Al-system.
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Hvis og i det omfang Al-systemer bringes i omsatning, ibrugtages eller anvendes med
eller uden @ndringer af sddanne systemer til militeere formal, forsvarsformaél eller formal
vedrearende national sikkerhed, ber disse udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomride, uanset hvilken type enhed der udferer disse aktiviteter, f.eks. om det
er en offentlig eller privat enhed. For sa vidt angér militere og forsvarsmaessige formal
begrundes en sddan udelukkelse bdde i medfer af artikel 4, stk. 2, 1 TEU, og i de serlige
forhold, der gor sig geeldende for medlemsstaternes forsvarspolitik og den felles EU-
forsvarspolitik, der er omfattet af afsnit V, kapitel 2, 1 TEU, og som er underlagt
folkeretten, og som derfor er den mest hensigtsmaessige retlige ramme for regulering af Al-
systemer 1 forbindelse med anvendelsen af dedbringende magtanvendelse og andre Al-
systemer 1 forbindelse med militere og forsvarsmaessige aktiviteter. For sd vidt angar
formal vedrerende den nationale sikkerhed begrundes udelukkelsen bade i den
omstaendighed, at den nationale sikkerhed forbliver medlemsstaternes eneansvar i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 2, 1 TEU, og i den sarlige karakter af og de
operationelle behov i forbindelse med aktiviteter vedrerende den nationale sikkerhed og
specifikke nationale regler, der finder anvendelse pa disse aktiviteter. Hvis et Al-system,
der er udviklet, bragt i oms@tning, ibrugtaget eller anvendt til militeere formal,
forsvarsformal eller formal vedrerende den nationale sikkerhed, anvendes uden for disse
midlertidigt eller permanent til andre formal, f.eks. civile eller humanitaere formal,
retshandheavelsesformal eller hensynet til den offentlige sikkerhed, vil et sddant system
ikke desto mindre vare omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde. I sé& fald ber den
enhed, der anvender Al-systemet til andre formal end militeere formal, forsvarsformal eller
forméal vedrerende den nationale sikkerhed, sikre, at Al-systemet overholder denne
forordning, medmindre systemet allerede overholder denne forordning. Al-systemer, der
bringes i omsatning eller ibrugtages til et udelukket formal, dvs. militeert formal,
forsvarsformal eller formél vedrerende den nationale sikkerhed, og et eller flere
ikkeudelukkede formal, f.eks. civile formal eller retshandhavelse, falder ind under denne
forordnings anvendelsesomrade, og udbydere af disse systemer ber sikre overholdelse af
denne forordning. I disse tilfaelde ber det forhold, at et Al-system kan vare omfattet af
denne forordnings anvendelsesomrédde, ikke berare muligheden for, at enheder, der udforer
aktiviteter vedrerende den nationale sikkerhed, forsvarsaktiviteter og militeraktiviteter,
uanset hvilken type enhed der udferer disse aktiviteter, anvender Al-systemer til formal
vedrarende den nationale sikkerhed, militaere formal og forsvarsformél, idet en sddan
anvendelse er udelukket fra denne forordnings anvendelsesomrdde. Et Al-system, der
bringes 1 omsatning til civile formél eller retshdndhavelsesformil, og som anvendes med
eller uden @ndringer til militeere formal, forsvarsformal eller formél vedrerende den
nationale sikkerhed, ber ikke veere omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade,
uanset hvilken type enhed der udferer disse aktiviteter.
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Denne forordning ber stette innovation, ber respektere forskningsfriheden og ber ikke
undergrave forsknings- og udviklingsaktivitet. Det er derfor nedvendigt at udelukke Al-
systemer og -modeller, der specifikt er udviklet og ibrugtaget udelukkende med henblik pa
videnskabelig forskning og udvikling. Det er desuden nedvendigt at sikre, at denne
forordning ikke pa anden made pévirker videnskabelig forsknings- og udviklingsaktivitet
med Al-systemer eller -modeller, inden de bringes i omsatning eller ibrugtages. Med
hensyn til produktorienteret forsknings-, afprevnings- og udviklingsaktivitet vedrerende
Al-systemer eller -modeller ber bestemmelserne i denne forordning heller ikke finde
anvendelse, inden disse systemer og modeller ibrugtages eller bringes i omsatning. Denne
udelukkelse berorer ikke forpligtelsen til at overholde denne forordning, nar et Al-system,
der falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, bringes i omsatning eller
ibrugtages som folge af en sddan forsknings- og udviklingsaktivitet, eller anvendelsen af
bestemmelser om reguleringsmessige Al-sandkasser og afprevning under faktiske forhold.
Uden at det berarer udelukkelsen af Al-systemer, der specifikt er udviklet og ibrugtaget
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 ber enhver forsknings- og udviklingsaktivitet udferes i overensstemmelse
med anerkendte etiske og professionelle standarder for videnskabelig forskning og ber

gennemfores i overensstemmelse med geldende EU-ret.
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27)

For at indfere et forholdsmeessigt 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 uacceptabel Al-praksis, at
fastsaette krav til hejrisiko-Al-systemer og forpligtelser for de relevante operaterer og at

fastsaette gennemsigtighedsforpligtelser for visse Al-systemer.

Selv om den risikobaserede tilgang danner grundlag for et forholdsmaessigt og effektivt sat
bindende regler, er det vigtigt at minde om de etiske retningslinjer for troveerdig kunstig
intelligens fra 2019, der er udarbejdet af den uathaengige Al-ekspertgruppe, som
Kommissionen har udpeget. I disse retningslinjer udviklede Al-ekspertgruppen

syv ikkebindende etiske principper for Al, som tilsigter at bidrage til at sikre, at Al er
troverdig og etisk forsvarlig. De syv principper omfatter: menneskelig handlemulighed og
menneskeligt tilsyn, teknologisk robusthed og sikkerhed, privatlivets fred og datastyring,
gennemsigtighed, mangfoldighed, ikkeforskelsbehandling og retfaerdighed, social og
miljomassig velferd samt ansvarlighed. Uden at det bererer de retligt bindende krav 1
denne forordning og anden gaeldende EU-ret, bidrager disse retningslinjer til udformningen
af sammenhangende, trovaerdig og menneskecentreret Al i overensstemmelse med chartret
og med de verdier, som Unionen bygger pa. Ifelge Al-ekspertgruppens retningslinjer
forstas der ved menneskelig handlemulighed og menneskeligt tilsyn, at Al-systemer
udvikles og anvendes som et redskab, der betjener mennesker, respekterer menneskers
vardighed og personlige uathengighed, og som fungerer pd en méde, der kan styres og

tilses af mennesker péa passende vis.
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Ved teknisk robusthed og sikkerhed forstas, at Al-systemer udvikles og anvendes pé en
mdde, der giver mulighed for robusthed i tilfaelde af problemer og modstandsdygtighed
over for forseg pa at @ndre Al-systemets anvendelse eller ydeevne, sdledes at tredjeparters
ulovlige anvendelse tillades, og minimerer utilsigtet skade. Ved privatlivets fred og
datastyring forstas, at Al-systemer udvikles og anvendes i overensstemmelse med reglerne
for beskyttelse af privatlivets fred og databeskyttelse, samtidig med at behandlingen af data
lever op til hgje standarder for kvalitet og integritet. Ved gennemsigtighed forstds, at Al-
systemer udvikles og anvendes pa en made, der giver mulighed for passende sporbarhed og
forklarlighed, samtidig med at personer geres opmarksom pé, at de kommunikerer eller
interagerer med et Al-system, og at idriftsetterne informeres beherigt om det pageldende
Al-systems kapacitet og begraensninger og berorte personer om deres rettigheder. Ved
mangfoldighed, ikkeforskelsbehandling og retferdighed forstas, at Al-systemer udvikles
og anvendes péd en made, der inkluderer forskellige aktorer og fremmer lige adgang,
ligestilling mellem kennene og kulturel mangfoldighed, samtidig med at
forskelsbehandlende virkninger og urimelige bias, der er forbudt i henhold til EU-retten
eller national ret, undgés. Ved social og miljemessig velferd forstas, at Al-systemer
udvikles og anvendes pa en baeredygtig og miljevenlig méde og pa en made, der gavner
alle mennesker, samtidig med at de langsigtede virkninger for den enkelte, samfundet og
demokratiet overvages og vurderes. Anvendelsen af disse principper ber sa vidt muligt
omsettes 1 udformningen og anvendelsen af Al-modeller. De ber under alle
omstandigheder tjene som grundlag for udarbejdelsen af adfaerdskodekser i1 henhold til
denne forordning. Alle interessenter, herunder industrien, den akademiske verden,
civilsamfundet og standardiseringsorganisationer, opfordres til i relevant omfang at tage

hensyn til de etiske principper ved udviklingen af frivillig bedste praksis og standarder.
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(28) Ud over de mange nyttige anvendelser af Al kan den ogsé misbruges og resultere i nye og
effektive vaerktojer til manipulerende, udnyttende og socialt kontrollerende former for
praksis. Sddanne former for praksis er serlig skadelige og kraenkende og ber forbydes,
fordi de er i modstrid med Unionens veardier om respekt for menneskelig vaerdighed,
frihed, ligestilling, demokrati og retsstatsprincippet og de grundlaeggende rettigheder, der
er nedfzldet i chartret, herunder retten til beskyttelse mod forskelsbehandling, retten til

databeskyttelse og retten til privatlivets fred og berns rettigheder.
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(29) Al-baserede manipulerende teknikker kan anvendes til at overtale personer til at udvise
uensket adfaerd eller til at vildlede dem ved at nudge dem til at treeffe beslutninger pa en
made, der undergraver og haemmer deres autonomi, beslutningstagning og frie valg.
Omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af visse Al-systemer med det formal eller den
virkning i vaesentlig grad at fordreje menneskers adfaerd, hvorved der sandsynligvis vil
opsta betydelige skader, der navnlig kan have tilstraekkeligt vigtige negative indvirkninger
pa fysisk eller psykisk sundhed eller finansielle interesser, er serligt farlige og ber derfor
forbydes. Sddanne Al-systemer anvender subliminale komponenter sasom lyd-,
billed- eller videostimuli, som mennesker ikke kan opfatte, eftersom disse stimuli ligger
uden for den menneskelige opfattelsesevne, eller andre manipulerende eller vildledende
teknikker, der undergraver eller svekker menneskers autonomi, beslutningstagning eller
frie valg pd mader, hvor mennesker ikke er bevidste om disse teknikker, eller, hvis de er
bevidste om dem, stadig kan blive vildledt eller ikke er i stand til at kontrollere eller
modstd dem. Dette kan lettes f.eks. ved hjelp af maskine-hjerne-graenseflader eller virtuel
virkelighed, da de giver mulighed for en hgjere grad af kontrol over, hvilke stimuli der
prasenteres for personer, for sa vidt som de i vasentlig grad kan fordreje deres adfeerd pé
betydelig skadelig vis. Desuden kan Al-systemer ogséd pa anden méde udnytte sarbarheder
hos en person eller en specifik gruppe af mennesker pa grund af deres alder, handicap som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/88216 eller en specifik
social eller skonomisk situation, der sandsynligvis vil gere disse personer mere sirbare
over for udnyttelse, sdsom personer, der lever i ekstrem fattigdom, og etniske eller

religiose mindretal.

16 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/882 af 17. april 2019 om
tilgeengelighedskrav for produkter og tjenester (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 70).
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Sadanne Al-systemer kan bringes i oms@tning, ibrugtages eller anvendes med den hensigt
eller det resultat i vaesentlig grad at fordreje en persons adferd og pa en méde, der
forvolder eller med rimelig sandsynlighed kan forventes at ville forvolde den pagaldende
eller en anden person eller persongrupper betydelig skade, herunder skade, der kan
akkumuleres over tid, og ber derfor forbydes. Det er ikke nedvendigvis muligt at antage, at
der er en hensigt om at fordreje adfzerd, hvis fordrejningen skyldes faktorer uden for Al-
systemet, som er uden for udbyderens eller idriftsetterens kontrol, dvs. faktorer, der ikke
med rimelighed kan forudses, og som udbyderen eller idriftsatteren af Al-systemet derfor
ikke kan afbede. Under alle omstendigheder er det ikke nedvendigt, at udbyderen eller
idriftsaetteren har til hensigt at forvolde betydelig skade, forudsat at en sddan skade er
resultatet af Al-baserede manipulerende eller udnyttende former for praksis. Forbuddene
mod sadanne former for Al-praksis supplerer bestemmelserne i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2005/29/EF7, navnlig at urimelig handelspraksis, der forarsager
okonomisk eller finansiel skade for forbrugerne, er forbudt under alle omstendigheder,
uanset om den indferes ved hjelp af Al-systemer eller pd anden made. Forbuddene mod
manipulerende og udnyttende former for praksis i denne forordning ber ikke berere lovlig
praksis i forbindelse med leegebehandling sdsom psykologbehandling af psykisk sygdom
eller fysisk rehabilitering, nér disse former for praksis udferes i overensstemmelse med
geldende ret og medicinske standarder, for eksempel enkeltpersoners eller deres retlige
reprasentanters udtrykkelige samtykke. Desuden ber almindelig og legitim handelspraksis,
for eksempel pa reklameomradet, der overholder geldende ret, ikke i sig selv anses for at

udgere skadelige Al-baserede manipulerende former for praksis.

17

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders
urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre marked og om @ndring af Radets
direktiv 84/450/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/7/EF, 98/27/EF

og 2002/65/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2006/2004 (direktivet
om urimelig handelspraksis) (EUT L 149 af 11.6.2005, s. 22).
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(30)

(31

Systemer til biometrisk kategorisering, der er baseret pa fysiske personers biometriske
data, sdsom en persons ansigt eller fingeraftryk, med henblik pé at udlede en persons
politiske anskuelser, fagforeningsmedlemskab, religiose eller filosofiske overbevisning,
race, seksuelle forhold eller seksuelle orientering, ber forbydes. Dette forbud ber ikke
omfatte lovlig mearkning, filtrering eller kategorisering af biometriske datasat, der er
indhentet i overensstemmelse med EU-retten eller national ret i henhold til biometriske
data, sdsom sortering af billeder efter hirfarve eller gjenfarve, som f.eks. kan anvendes

inden for retshandhavelse.

Al-systemer, hvor offentlige eller private akterer gor brug af social bedemmelse af fysiske
personer, kan fore til forskelsbehandlende resultater og udelukkelse af visse grupper. De
kan dermed krenke retten til veerdighed og ikkeforskelsbehandling og vaerdierne lighed og
retfeerdighed. Sddanne Al-systemer evaluerer eller klassificerer fysiske personer eller
grupper heraf pé grundlag af en lang raekke datapunkter i tilknytning til deres sociale
adfeerd i flere ssmmenhange eller kendte, udledte eller forudsagte personlige egenskaber
eller personlighedstraek over en vis periode. Den sociale bedemmelse, der leveres af
sddanne Al-systemer, kan fore til skadelig eller ugunstig behandling af fysiske personer
eller hele grupper heraf i sociale ssmmenhange, som ikke har noget at gore med den
sammenheng, i hvilken dataene oprindeligt blev genereret eller indsamlet, eller til skadelig
behandling, der er uforholdsmassig eller uberettiget i forhold til betydningen af deres
sociale adferd. Al-systemer, der indebarer sdidanne uacceptable former for
bedemmelsespraksis, og som forer til et sadant skadeligt eller ugunstigt udfald, ber derfor
forbydes. Dette forbud ber ikke berere lovlige former for praksis med evaluering af fysiske
personer, der udferes med et specifikt formél i overensstemmelse med EU-retten og

national ret.
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(32) Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid af fysiske personer
pa offentlige steder med henblik pé retshandheavelse er serligt indgribende i1 de berorte
personers rettigheder og friheder, for sd vidt som det kan pavirke privatlivets fred for en
stor del af befolkningen, skabe en folelse af konstant overvagning og indirekte afskraekke
fra udevelsen af forsamlingsfriheden og andre grundlaeggende rettigheder. Tekniske
ungjagtigheder i Al-systemer, der er tilsigtet biometrisk fjernidentifikation af fysiske
personer, kan fore til resultater behaftet med bias og have forskelsbehandlende virkning.
Sadanne mulige resultater behaftet med bias og forskelsbehandlende virkninger er serligt
relevante med hensyn til alder, etnicitet, race, ken og handicap. Desuden indeberer den
gjeblikkelige virkning og de begrensede muligheder for yderligere kontrol eller justeringer
1 forbindelse med anvendelsen af sddanne systemer, der fungerer 1 realtid, egede risici for
rettigheder og friheder for de bererte personer i forbindelse med eller pavirket af

retshandhavelsesaktiviteter.
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(33) Anvendelsen af disse systemer med henblik pé retshandh@velse 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 visse ofre for kriminalitet,
herunder forsvundne personer, visse trusler mod fysiske personers liv eller fysiske
sikkerhed eller om et terrorangreb, samt lokalisering eller identifikation af gerningsmaend,
der har begaet, eller af personer, der mistaenkes for at have begéet, de strafbare handlinger,
der er opfort 1 et bilag til denne forordning, hvis disse strafbare handlinger i den bererte
medlemsstat kan straffes med frihedsstraf eller en anden frihedsberevende foranstaltning af
en maksimal varighed pd mindst fire &r, og som de er defineret i denne medlemsstats ret.
En s&dan terskel for frihedsstraf eller anden frihedsberovende foranstaltning 1
overensstemmelse med national ret bidrager til at sikre, at lovovertreedelsen er af
tilstraekkelig alvorlig karakter til potentielt at berettige anvendelsen af systemer til
biometrisk fjernidentifikation i realtid. Desuden er listen over strafbare handlinger fastlagt i
et bilag til denne forordning baseret pa de 32 strafbare handlinger, der er opregnet i Radets
rammeafgorelse 2002/584/JHA!8, og tager hensyn til, at nogle af disse strafbare handlinger
i praksis er mere relevante end andre, idet anvendelsen af biometrisk fjernidentifikation i
realtid sandsynligvis i meget varierende grad kan vare nedvendig og forholdsmeessig med
henblik pa lokalisering eller identifikation af en gerningsmand, der har begaet, eller af en
person, der mistankes for at have begdet, stratbare handlinger, der er opfert pi listen, og
under hensyntagen til de sandsynlige forskelle i alvorligheden, sandsynligheden og

omfanget af skaden eller mulige negative konsekvenser.

18 Radets rammeafgorelse 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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En overhangende fare for fysiske personers liv eller fysiske sikkerhed kan ogsé hidrere fra
en alvorlig afbrydelse af kritisk infrastruktur som defineret i artikel 2, nr. 4), i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2022/2557", hvor afbrydelse eller odelaggelse af en
sadan kritisk infrastruktur ville medfere overhangende fare for en persons liv eller fysiske
sikkerhed, herunder gennem alvorlig skade pa forsyningen af befolkningen med
grundleeggende fornedenheder eller pd udevelsen af statens centrale funktion. Desuden ber
denne forordning bevare de retshandhavende myndigheders,
grensekontrolmyndighedernes, indvandringsmyndighedernes eller asylmyndighedernes
mulighed for at foretage identitetskontrol under tilstedeverelse af den pageldende person i
overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i EU-retten og national ret for en
sddan kontrol. Navnlig ber retshdndhavende myndigheder, graensekontrolmyndigheder,
indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder kunne anvende informationssystemer i
overensstemmelse med EU-retten eller national ret til at identificere personer, der under en
identitetskontrol enten nagter at blive identificeret eller ikke er i stand til at oplyse eller
bevise deres identitet, uden at det i henhold til denne forordning kraeves, at der indhentes
forhdndstilladelse. Dette kan f.eks. vare en person, der er involveret i en forbrydelse, og
som er uvillig eller ude af stand til pa grund af en ulykke eller en helbredstilstand at afslare

sin identitet over for de retshandh@&vende myndigheder.

19

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2022/2557 af 14. december 2022 om kritiske
enheders modstandsdygtighed og om ophavelse af Radets direktiv 2008/114/EF
(EUT L 333 af 27.12.2022, s. 164).
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(34) For at sikre at disse systemer anvendes pa en ansvarlig og forholdsmaessig méade, er det
ogsé vigtigt at fastsla, at der i 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
berorte personers rettigheder og friheder samt de sikkerhedsforanstaltninger og betingelser,
der er fastsat for brugen. Anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid
pa offentlige steder med henblik pé retshdndheevelse ber kun idriftsattes til at bekraefte den
specifikt mélrettede persons identitet og bar begranses til, hvad der er strengt nedvendigt
for sa vidt angér tidsperioden samt det geografiske og personmaessige anvendelsesomrade,
navnlig med hensyn til beviserne eller indikationerne vedrerende truslerne, ofrene eller
gerningsmanden. Anvendelsen af systemet til biometrisk fjernidentifikation i realtid pé
offentlige steder ber kun tillades, hvis den relevante retshdndha@vende myndighed har
gennemfort en konsekvensanalyse vedrerende grundleggende rettigheder og, medmindre
andet er fastsat i denne forordning, har registreret systemet i databasen som fastsat i denne
forordning. Referencedatabasen over personer ber vere passende for hvert enkelt

anvendelsestilfelde 1 hver af de ovennavnte situationer.
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(35) Enhver anvendelse af et system til biometrisk fjernidentifikation i realtid pd offentlige
steder med henblik pa retshdndhaevelse bar vare betinget af en udtrykkelig og specifik
tilladelse fra en medlemsstats judicielle myndighed eller vathengige administrative
myndighed, hvis afgerelse er bindende. En sddan tilladelse ber 1 princippet indhentes forud
for anvendelsen af Al- systemet med henblik pé at identificere en eller flere personer.
Undtagelser fra denne regel ber tillades i beherigt begrundede hastende tilfelde, dvs. i
situationer, hvor behovet for at anvende de pagaldende systemer er af en sddan art, at det
er praktisk og objektivt umuligt at indhente en tilladelse, inden anvendelsen af Al-systemet
pabegyndes. I sddanne hastende situationer ber anvendelsen af Al-systemet begrenses til
det absolut nedvendige minimum og ber vare underlagt passende
sikkerhedsforanstaltninger og betingelser som fastsat i national ret og preciseret i
forbindelse med hver enkelt hastesag af den retshandhavende myndighed selv. Desuden
ber den retshandhavende myndighed i sddanne situationer anmode om en sadan tilladelse
og samtidig begrunde, hvorfor den ikke har veret i stand til at anmode om den tidligere,
uden unedigt ophold og senest inden for 24 timer. Hvis en sddan tilladelse afvises, ber
anvendelsen af systemer til biometrisk identifikation i realtid, der er knyttet til den
pageldende tilladelse, indstilles med gjeblikkelig virkning, og alle data vedrerende en
saddan anvendelse bor kasseres og slettes. Sddanne data omfatter inputdata, der er erhvervet
direkte af et Al-system ved anvendelsen af et sidant system, samt resultater og output af
den anvendelse, der er knyttet til den pagaldende tilladelse. Det ber ikke omfatte input, der
er erhvervet lovligt i overensstemmelse med anden EU-ret eller national ret. Under alle
omstendigheder ber der ikke traeffes nogen afgerelse, der har negative retsvirkninger for

en person, udelukkende baseret pa outputtet af systemet til biometrisk fjernidentifikation.
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(36)

(37)

Den relevante markedsovervigningsmyndighed og den nationale
databeskyttelsesmyndighed ber for at kunne udfere deres opgaver i overensstemmelse med
kravene fastsat i denne forordning og i de nationale regler underrettes om hver anvendelse
af "systemet til biometrisk identifikation i realtid". Markedsoverviagningsmyndighederne
og de nationale databeskyttelsesmyndigheder, der er blevet underrettet, bor foreleegge
Kommissionen en arlig rapport om anvendelsen af systemer til biometrisk identifikation i

realtid.

Endvidere ber det inden for denne forordnings udtemmende rammer fastsa&ttes, at en sidan
anvendelse pd en medlemsstats omrade 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 1 national
ret. Det stir derfor medlemsstaterne frit for i henhold til denne forordning slet ikke at
fastsaette en sddan mulighed eller kun at fastsatte en sddan mulighed med hensyn til nogle
af de mal, der i1 henhold til denne forordning kan begrunde en godkendt anvendelse.
Sadanne nationale regler ber meddeles Kommissionen inden for 30 dage efter deres

vedtagelse.
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(38) Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid af fysiske personer
pa offentlige steder med henblik pa retshandhavelse indebarer nedvendigvis behandling af
biometriske data. De bestemmelser 1 denne forordning, der med forbehold af visse
undtagelser forbyder en sddan anvendelse, og som har grundlag i artikel 16 1 TEUF, ber
finde anvendelse som lex specialis, for sa vidt angar reglerne om behandling af biometriske
data i artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 og séledes regulere anvendelsen og behandlingen
af biometriske data pd en udtemmende made. En sddan anvendelse og behandling ber
derfor kun vaere mulig, 1 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, ndr de handler med henblik pé retshandhavelse, kan anvende sddanne
systemer og 1 forbindelse hermed behandle sddanne data af de grunde, der er anfort i
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 i direktiv (EU) 2016/680. Anvendelsen af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder til andre formal end retshdndhavelse,
herunder af kompetente myndigheder, ber imidlertid ikke vere omfattet af den specifikke
ramme for en sddan anvendelse med henblik pé retshandhavelse som fastsat i denne
forordning. En sadan anvendelse til andre forméal end retshandhavelse ber derfor ikke vaere
underlagt kravet om en tilladelse 1 henhold til denne forordning og de galdende detaljerede

bestemmelser i national ret, der kan give denne tilladelse virkning.
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(39) 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 1 realtid péd offentlige steder med
henblik pa retshandhavelse som reguleret ved denne forordning, ber fortsat overholde alle
de krav, der folger af artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680. Med henblik pa andre forméal end
retshandheevelse forbyder artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/679 og artikel 10, stk. 1,
1 forordning (EU) 2018/1725 behandling af biometriske data med begransede undtagelser
som fastsat 1 disse artikler. I henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/679 har
anvendelsen af biometrisk fjernidentifikation til andre formal end retshdndhavelse allerede

veaeret genstand for forbudsafgerelser fra nationale databeskyttelsesmyndigheder.
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(40)

I medfer af artikel 6a i 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 denne forordnings artikel 5, stk. 1,
forste afsnit, litra g), 1 det omfang den finder anvendelse pé brugen af systemer til
biometrisk kategorisering til aktiviteter inden for politisamarbejde og retligt samarbejde i
straffesager, artikel 5, stk. 1, forste afsnit, litra d), i det omfang den finder anvendelse pé
brugen af Al-systemer, der er omfattet af nevnte bestemmelse, artikel 5, stk. 1, forste
afsnit, litra h), og stk. 2-6, og artikel 26, stk. 10, der er vedtaget pa 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 kraever overholdelse af de bestemmelser, der er fastsat pa grundlag af artikel 16 1

TEUF.

PE-CONS 24/24 HOU/Ic 38

TREE.2.B DA



(41) I medfor af artikel 2 og 2a i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag
til TEU og TEUF, er de regler, der er fastsat i denne forordnings artikel 5, stk. 1, forste
afsnit, litra g), 1 det omfang den finder anvendelse pa brugen af systemer til biometrisk
kategorisering til aktiviteter inden for politisamarbejde og retligt samarbejde 1 straffesager,
artikel 5, forste afsnit, stk. 1, litra d), i det omfang den finder anvendelse pa brugen af Al-
systemer, der er omfattet af naevnte bestemmelse, artikel 5, stk. 1, forste afsnit, litra h), og
stk. 2-6, og artikel 26, stk. 10, 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, i TEUF, ikke bindende for og finder ikke

anvendelse 1 Danmark.

PE-CONS 24/24 HOU/lc 39
TREE.2.B DA



(42)

(43)

I overensstemmelse med uskyldsformodningen ber fysiske personer i Unionen altid
demmes pa grundlag af deres faktiske adfaerd. Fysiske personer ber aldrig demmes pa
grundlag af Al-forudsagt adfzerd, der alene er baseret pa deres profilering,
personlighedstraek eller personlige egenskaber sdsom nationalitet, fodested, bopzl, antal
bern, geldsbyrde eller biltype, uden at der er begrundet mistanke om, at den pagaldende
person er involveret i kriminel aktivitet baseret pa objektive verificerbare kendsgerninger,
og uden menneskelig vurdering heraf. Risikovurderinger, der udferes med hensyn til
fysiske personer med det formal at vurdere risikoen for, at de begar lovovertradelser, eller
forudsige forekomsten af en faktisk eller potentiel strafbar handling alene baseret pé
profilering af dem eller vurdering af deres personlighedstraek og personlige egenskaber,
ber derfor forbydes. Under alle omstendigheder henviser dette forbud ikke til eller berarer
ikke risikoanalyser, der ikke er baseret pa profilering af enkeltpersoner eller pa
enkeltpersoners personlighedstraek og personlige egenskaber, sdsom Al-systemer, der
anvender risikoanalyser til at vurdere sandsynligheden for virksomheders gkonomiske svig
pa grundlag af mistaenkelige transaktioner eller risikoanalysevarktojer til at forudsige
sandsynligheden for toldmyndighedernes lokalisering af narkotika eller ulovlige varer,

f.eks. pa grundlag af kendte narkotikaruter.

Omseatning, ibrugtagning til dette specifikke formal eller anvendelse af Al-systemer, der
opretter eller udvider ansigtsgenkendelsesdatabaser gennem ikkemalrettet indsamling af
ansigtsbilleder fra internettet eller kameraovervagning, ber forbydes, da denne praksis eger
folelsen af masseovervagning og kan fore til grove kraenkelser af de grundleeggende

rettigheder, herunder retten til privatlivets fred.
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(44)

(45)

Der er alvorlig bekymring over det videnskabelige grundlag for Al-systemer, der har til
formal at identificere eller udlede folelser, navnlig da felelser varierer betydeligt pé tveers
af kulturer og situationer og endda hos en enkelt person. Blandt de vigtigste mangler ved
sadanne systemer er den begransede palidelighed, manglen pa specificitet og den
begraensede generaliserbarhed. Al-systemer, der identificerer eller udleder fysiske
personers folelser eller hensigter pa grundlag af deres biometriske data, kan derfor fore til
forskelsbehandlende resultater og kan vere indgribende 1 de bererte personers rettigheder
og friheder. Sadanne systemer kan i betragtning af den ulige magtfordeling pa
arbejdspladsen eller uddannelsesstedet, kombineret med disse systemers indgribende
karakter, fore til skadelig eller ugunstig behandling af visse fysiske personer eller hele
grupper heraf. Omsa&tningen, ibrugtagningen eller anvendelsen af Al-systemer, der er
tilsigtet at pdvise enkeltpersoners folelsesmassige tilstand 1 situationer, der vedrerer
arbejdspladsen og uddannelsesstedet, ber derfor forbydes. Dette forbud ber ikke omfatte
Al-systemer, der bringes i omsatning udelukkende af medicinske eller sikkerhedsmessige

arsager, sdsom systemer tilsigtet terapeutisk brug.

Former for praksis, der er forbudt 1 henhold til EU-retten, herunder databeskyttelsesretten,
retten om ikkeforskelsbehandling, forbrugerbeskyttelsesretten og konkurrenceretten, ber

ikke bergres af denne forordning.
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Hojrisiko-Al-systemer ber kun bringes 1 omsatning pa EU-markedet, ibrugtages eller
anvendes, hvis de overholder visse obligatoriske krav. Disse krav ber sikre, at hejrisiko-
Al-systemer, der er tilgaengelige i Unionen, eller hvis output pa anden made anvendes 1
Unionen, ikke udger uacceptable risici for vigtige samfundsinteresser i Unionen som
anerkendt og beskyttet i EU-retten. P4 grundlag af den nye lovgivningsmaessige ramme,
som praciseret i Kommissionens meddelelse om den blé vejledning om gennemforelsen af
EU's produktregler 20222%, er den generelle regel, at mere end én EU-
harmoniseringslovgivningsretsakt saisom Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2017/745* og (EU) 2017/746* eller Europa-Parlamentets og Radets

direktiv 2006/42/EF?? kan finde anvendelse pa ét produkt, da tilgeengeliggorelsen eller
ibrugtagningen kun kan finde sted, nar produktet overholder al geldende EU-
harmoniseringslovgivning. For at sikre konsekvens og undgd unedvendige administrative
byrder eller omkostninger ber udbydere af et produkt, der indeholder et eller flere
hejrisiko-Al-systemer, som kravene i nervaerende forordning og kravene i EU-
harmoniseringslovgivningen opfert i et bilag til nervarende forordning, finder anvendelse
pa, have fleksibilitet med hensyn til at treeffe operationelle beslutninger om, hvordan det
sikres, at et produkt, der indeholder et eller flere Al-systemer, overholder alle geeldende
krav i EU-harmoniseringslovgivningen pa en optimal made. Al-systemer, der identificeres
som hgjrisiko, bar begrenses til systemer, der har en betydelig skadelig indvirkning pa
personers sundhed, sikkerhed og grundleeggende rettigheder i Unionen, og en sddan

begraensning ber minimere enhver potentiel restriktion for international handel.

20
21

22

23

EUT C 247 af 29.6.2022, s. 1.

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 ophaevelse af Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
(EUTL 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
afgorelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om
@ndring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24).
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Al-systemer kan have negative virkninger for personers sundhed og sikkerhed, navnlig nar
sadanne systemer anvendes som produkters sikkerhedskomponenter. I overensstemmelse
med maélene for EU-harmoniseringslovgivningen om at lette den frie bevagelighed for
produkter i det indre marked og serge for, at kun sikre produkter, der desuden overholder
alle de stillede krav, kommer ind pd markedet, er det vigtigt, at de sikkerhedsrisici, som et
produkt som helhed kan udgere pé grund af dets digitale komponenter, herunder Al-
systemer, behorigt forebygges og afbades. F.eks. bor stadig mere autonome robotter, hvad
enten det er i forbindelse med fremstilling eller personlig bistand og pleje, vere 1 stand til
at fungere sikkert og udfere deres funktioner i komplekse miljoer. Ogsa i
sundhedssektoren, hvor det drejer sig direkte om liv og sundhed, ber stadig mere
avancerede diagnosesystemer og systemer, der understotter menneskers beslutninger, vaere

palidelige og nejagtige.
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Omfanget af et Al-systems negative indvirkning pé de grundleeggende rettigheder, der er
beskyttet af chartret, er serlig relevant, nar et Al-system klassificeres som hejrisiko. Disse
rettigheder omfatter retten til menneskelig vaerdighed, respekt for privatliv og familieliv,
beskyttelse af personoplysninger, ytrings- og informationsfrihed, forsamlings- og
foreningsfrihed, retten til ikkeforskelsbehandling, retten til uddannelse,
forbrugerbeskyttelse, arbejdstagerrettigheder, rettigheder for personer med handicap,
ligestilling mellem konnene, intellektuelle ejendomsrettigheder, retten 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 fremheave det forhold,
at bern har specifikke rettigheder som fastsat i artikel 24 i chartret og i De Forenede
Nationers konvention om barnets rettigheder, yderligere udviklet i generel bemarkning
nr. 25 vedrerende det digitale miljo fra FN's Komité for Barnets Rettigheder, som begge
kraever, at der tages hensyn til berns sarbarhed, og at der ydes den beskyttelse og omsorg,
der er nadvendig for deres trivsel. Den grundlaeggende ret til et hojt
miljebeskyttelsesniveau, der er nedfzldet i chartret og gennemfort i Unionens politikker,
ber ogsd tages 1 betragtning ved vurderingen af alvorligheden af den skade, som et Al-

system kan forvolde, herunder i forbindelse med personers sundhed og sikkerhed.
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For sa 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 Rédets forordning (EF) nr. 300/20082%4, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 167/201325, Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 168/201326, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU?’, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797%3,

24

25

26

27

28

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 300/2008 af 11. marts 2008 om fzlles
bestemmelser om sikkerhed (security) inden for civil luftfart og om ophevelse 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 keretojer 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
1 jernbanesystemet i Den Europ@iske Union (EUT L 138 af 26.5.2016, s. 44).
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858%°, Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/11393° og Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2019/21443!, ber disse retsakter @ndres for at sikre, at Kommissionen, pa grundlag af
de sarlige tekniske og reguleringsmeessige forhold i hver enkelt sektor og uden at gribe ind
i de eksisterende forvaltnings-, overensstemmelsesvurderings- og
handhevelsesmekanismer og myndigheder, der er fastsat heri, tager hensyn til de
obligatoriske krav til hgjrisiko-Al-systemer, der er fastsat i nervarende forordning, nar
den vedtager relevante delegerede retsakter eller gennemforelsesretsakter pa grundlag af

disse retsakter.

29

30

31

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse
og markedsovervagning af motorkeretajer og pah@ngskeretojer dertil samt af systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til saddanne keretojer, 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 Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om fzlles regler
for civil luftfart og oprettelse af Den Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Ridets 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 Europa-Parlamentets og Radets 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).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav
til typegodkendelse af motorkeretojer og pdhaengskeretojer dertil samt systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne koretojer for sa vidt angér deres
generelle sikkerhed og beskyttelsen af keretojspassagerer og blade trafikanter og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 78/2009, forordning (EF) nr. 79/2009 og
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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(D

For sa vidt angér Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter, eller som selv er
produkter, der er omfattet af anvendelsesomrddet for en vis EU-harmoniseringslovgivning,
der er opfort 1 et bilag til denne forordning, er det hensigtsmaessigt at klassificere dem som
hgjrisiko 1 henhold til denne forordning, hvis det pdgaeldende produkt
overensstemmelsesvurderes af en tredjeparts overensstemmelsesvurderingsorgan i henhold
til den relevante EU-harmoniseringslovgivning. Sddanne produkter er navnlig maskiner,
legetgj, elevatorer, udstyr og sikringssystemer tilsigtet anvendelse i1 eksplosionsfarlig
atmosfere, radioudstyr, trykudstyr, udstyr til fritidsfartejer, tovbaneanleg, gasapparater,

medicinsk udstyr, in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, bilindustrien og luftfart.

Klassificeringen af et Al-system som hgjrisiko i henhold til denne forordning ber ikke
nedvendigvis betyde, at det produkt, hvori Al-systemet indgér som sikkerhedskomponent,
eller selve Al-systemet som produkt betragtes som hejrisiko 1 henhold til de kriterier, der
er fastsat i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa
produktet. Dette er navnlig tilfeeldet med forordning (EU) 2017/745 og forordning

(EU) 2017/746, hvor en tredjepart foretager overensstemmelsesvurderinger af

mellemrisiko- og hejrisikoprodukter.
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(52) For s vidt angér selvstendige Al-systemer, dvs. andre hgjrisiko-Al-systemer end dem, der
er produkters sikkerhedskomponenter, eller selv er produkter, ber de klassificeres som
hgjrisiko, hvis de set 1 lyset af deres tilsigtede formal udger en hgj risiko for skade pa
sundhed og sikkerhed eller personers grundleggende rettigheder, idet der tages hensyn til
bade sandsynligheden for den mulige skade og dens alvorlighed, og hvis de anvendes pa en
raekke specifikt foruddefinerede omrader, der er angivet i denne forordning. Disse systemer
udpeges ved hjelp af den samme metode og ud fra de samme kriterier som i forbindelse
med eventuelle fremtidige @ndringer af listen over hgjrisiko-Al-systemer, som
Kommissionen ber tilleegges befojelser til at vedtage ved hjelp af delegerede retsakter for
at tage hensyn til den hurtige teknologiske udvikling samt de potentielle &ndringer i

anvendelsen af Al-systemer.
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(53) Det er ogsa vigtigt at precisere, at der kan vere sarlige tilfaelde, hvor Al-systemer, der
henvises til i foruddefinerede omrader som angivet i denne forordning, ikke medferer en
vaesentlig risiko for at skade de retlige interesser, der beskyttes pa disse omrader, fordi de
ikke 1 vaesentlig grad pavirker beslutningstagningen eller ikke skader disse interesser
vasentligt. Med henblik pa denne forordning ber et Al-system, der ikke i vaesentlig grad
pavirker resultatet af beslutningstagning, forstas som et Al-system, der ikke har
indvirkning pa substansen og dermed resultatet af beslutningstagning, uanset om den er
menneskelig eller automatiseret. Et Al-system, der ikke 1 vaesentlig grad pavirker resultatet
af beslutningstagning, kan omfatte situationer, hvor en eller flere af folgende betingelser er
opfyldt. Den forste sddanne betingelse ber vaere, at Al-systemet er tilsigtet at udfere en
snaver proceduremassig opgave, f.eks. et Al-system, der omdanner ustrukturerede data til
strukturerede data, et Al-system, der klassificerer indgdende dokumenter i kategorier, eller
et Al-system, der anvendes til at pavise duplikater blandt et stort antal ansegninger. Disse
opgaver er sa snevre og begraensede, at de kun udger begransede risici, som ikke gges
som folge af anvendelsen af et Al-system 1 en af de sammenhange, der er opfort som en
hejrisikoanvendelse 1 et bilag til denne forordning. Den anden betingelse ber vere, at den
opgave, Al-systemet udforer, er tilsigtet at forbedre resultatet af en tidligere afsluttet
menneskelig aktivitet, der kan vere relevant med henblik pa de hgjrisikoanvendelser, der
er opfort 1 et bilag til denne forordning. I betragtning af disse karakteristika tilfojer Al-
systemet kun et ekstra lag til en menneskelig aktivitet og udger dermed en lavere risiko.
Denne betingelse ville f.eks. gelde Al-systemer, der er tilsigtet at forbedre det sprog, der er
anvendt 1 tidligere udarbejdede dokumenter, f.eks. hvad angar professionel tone og
akademisk sprogbrug eller ved at tilpasse teksten til et bestemt produktbudskab. Den tredje
betingelse bar vare, at Al-systemet er tilsigtet at pdvise beslutningsmenstre eller afvigelser

fra tidligere beslutningsmenstre.
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Risikoen vil vare lavere, fordi anvendelsen af Al-systemet folger efter en tidligere afsluttet
menneskelig vurdering, som det ikke er tiltaenkt at skulle erstatte eller pavirke uden en
ordentlig menneskelig gennemgang. Sddanne Al-systemer omfatter f.eks. systemer, der ud
fra en lerers bestemte bedemmelsesmenster kan anvendes til efterfolgende at kontrollere,
om lereren kan have afveget fra bedemmelsesmeonstret, séledes at potentielle
uoverensstemmelser eller uregelmaessigheder identificeres. Den fjerde betingelse ber vere,
at Al-systemet er tilsigtet kun at udfere en forberedende opgave inden en vurdering, der er
relevant med henblik pd de Al-systemer, der er opfort i et bilag til denne forordning,
hvilket gor den mulige virkning af systemets output meget lav med hensyn til at udgere en
risiko for den efterfolgende vurdering. Denne betingelse omfatter bl.a. intelligente
losninger til filhandtering, som indeholder forskellige funktioner sdsom indeksering,
sogning, tekst- og talebehandling eller ssmmenkobling af data til andre datakilder, eller Al-
systemer, der anvendes til oversattelse af oprindelige dokumenter. Under alle
omstaendigheder bar Al-systemer, som anvendes i tilfelde af hegjrisikoanvendelser, der er
opfort 1 et bilag til denne forordning, betragtes som at udgere en betydelig risiko for skade
pa fysiske personers sundhed, sikkerhed eller grundleggende rettigheder, hvis Al-systemet
indebarer profilering som omhandlet i artikel 4, nr. 4), i forordning (EU) 2016/679,

artikel 3, nr. 4), 1 direktiv (EU) 2016/680 og artikel 3, nr. 5), i forordning (EU) 2018/1725.
For at sikre sporbarhed og gennemsigtighed ber en udbyder, der skenner, at et Al-system
ikke udger en hej risiko pa grundlag af de ovenfor omhandlede betingelser, udarbejde
dokumentation for vurderingen, inden systemet bringes i omsatning eller ibrugtages, og
ber efter anmodning forelaegge denne dokumentation for de nationale kompetente
myndigheder. En sddan udbyder ber vaere forpligtet til at registrere Al-systemet i den EU-
database, der oprettes i henhold til nerverende forordning. Med henblik pa at give
yderligere vejledning om den praktiske gennemforelse af de betingelser, i henhold til
hvilke de Al-systemer, der er opfert 1 et bilag til nerverende forordning, undtagelsesvis er
ikkehgjrisiko, ber Kommissionen efter hering af Al-udvalget udarbejde retningslinjer, der
praciserer denne praktiske gennemforelse, suppleret med en omfattende liste over
praktiske eksempler pa anvendelsestilfelde af Al-systemer, der er hojrisiko, og

anvendelsestilfalde, der ikke er.
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Da biometriske data udger en sarlig kategori af personoplysninger, er det hensigtsmeessigt
at klassificere flere kritiske anvendelsestilfelde af biometriske systemer som hejrisiko, for
sa vidt som deres anvendelse er tilladt i henhold til relevant EU-ret og national ret.
Tekniske ungjagtigheder 1 Al-systemer, der er tilsigtet biometrisk fjernidentifikation af
fysiske personer, kan fore til resultater behaftet med bias og have forskelsbehandlende
virkning. Risikoen for sddanne mulige resultater beheftet med bias og forskelsbehandlende
virkninger er sarligt relevante med hensyn til alder, etnicitet, race, kon og handicap.
Systemer til biometrisk fjernidentifikation ber derfor klassificeres som hgjrisiko 1
betragtning af de risici, systemerne udger. En sddan klassificering udelukker Al-systemer,
der tilsigtes anvendt til biometrisk verifikation, herunder autentifikation, hvis eneste formal
er at bekraefte, at en bestemt fysisk person er den person, vedkommende havder at vare,
og bekrafte en fysisk persons identitet udelukkende med det formaél at f4 adgang til en
tjeneste, 1ase udstyr op eller have sikker adgang til lokaler. Desuden ber Al-systemer, der
tilsigtes anvendt til biometrisk kategorisering ifelge folsomme egenskaber eller
karakteristika, som er beskyttet 1 henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/679,
pa grundlag af biometriske data, for sd vidt som disse ikke er forbudt i henhold til
narverende forordning, og systemer til folelsesgenkendelse, der ikke er forbudt i henhold
til nervaerende forordning, klassificeres som hgjrisiko. Biometriske systemer, der
udelukkende er tilsigtet anvendt til at muliggere cybersikkerhedsforanstaltninger og
foranstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, ber ikke betragtes som hgjrisiko-Al-

systemer.
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(55) For sa vidt angér forvaltning og drift af kritisk infrastruktur ber Al-systemer, der tilsigtes
anvendt som sikkerhedskomponenter i forvaltningen og driften af kritisk digital
infrastruktur som opfert i bilaget, punkt 8, til direktiv (EU) 2022/2557, vejtrafik og
forsyning af vand, gas, varme og elektricitet, klassificeres som hgjrisiko, da svigt eller
funktionsfejl i disse systemer kan bringe menneskers liv og sundhed i fare i stor malestok
og fore til betydelige forstyrrelser i de sociale og ekonomiske aktiviteter.
Sikkerhedskomponenter i kritisk infrastruktur, herunder kritisk digital infrastruktur, er
systemer, der anvendes til direkte at beskytte den kritiske infrastrukturs fysiske integritet
eller personers 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 personers
sundhed og sikkerhed og ejendom. Komponenter, der udelukkende tilsigtes anvendt til
cybersikkerhedsformal, ber ikke betragtes som sikkerhedskomponenter. Eksempler pé
sikkerhedskomponenter i en sddan kritisk infrastruktur kan omfatte systemer til

overvagning af vandtryk eller brandalarmkontrolsystemer i cloudcomputingcentre.
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Det er vigtigt at idriftsette Al-systemer inden for uddannelse for at fremme digital
uddannelse og traening af hej kvalitet og for at give alle leerende og leerere mulighed for at
tilegne sig og dele de nedvendige digitale ferdigheder og kompetencer, herunder
mediekendskab, og kritisk tenkning, til at deltage aktivt i skonomien, samfundet og de
demokratiske processer. Al-systemer, der anvendes inden for uddannelse eller
erhvervsuddannelse, navnlig til at bestemme adgang eller optagelse, til at fordele personer
pa uddannelsesinstitutioner eller uddannelser pa alle niveauer, til at evaluere personers
leeringsudbytte, til at bedemme en persons nedvendige uddannelsesniveau og vasentligt
pavirke den uddannelse, som den padgaldende person vil modtage eller vil kunne fa adgang
til, eller til at overvige og opdage forbudt adfaerd blandt studerende under prover, ber dog
klassificeres som hgjrisiko-Al-systemer, da de kan afgere en persons uddannelsesmassige
og arbejdsmessige livsforleb og dermed kan pédvirke denne persons mulighed for at sikre
sig et livsgrundlag. Hvis sddanne systemer udformes og anvendes forkert, kan de vere
serligt indgribende og kranke retten til uddannelse samt retten til ikke at blive
forskelsbehandlet og gare historiske forskelsbehandlingsmenstre permanente, f.eks. mod
kvinder, bestemte aldersgrupper, personer med handicap eller personer af bestemt

racemassig eller etnisk oprindelse eller med en bestemt seksuel orientering.
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Al-systemer, der anvendes inden for beskaftigelse, forvaltning af arbejdskraft og adgang
til selvsteendig erhvervsvirksomhed, navnlig til rekruttering og udvalgelse af personer, til
at traeffe beslutninger, der pavirker vilkarene for det arbejdsrelaterede forhold,
forfremmelse og opher af arbejdsmeessige kontraktforhold, til fordeling af opgaver pa
grundlag af individuel adfzrd, personlighedstrak eller personlige egenskaber og til
overvagning og evaluering af personer i arbejdsmaessige kontraktforhold, ber ogsa
klassificeres som hgjrisiko, da de kan have en betydelig indvirkning pa disse personers
fremtidige karrieremuligheder, livsgrundlag og arbejdstagerrettigheder. De relevante
arbejdsmaessige kontraktforhold ber pd en meningsfuld made omfatte ansatte og personer,
der leverer tjenesteydelser via platforme som omhandlet i Kommissionens arbejdsprogram
for 2021. Gennem hele rekrutteringsprocessen og i forbindelse med evaluering,
forfremmelse eller fastholdelse af personer i arbejdsrelaterede kontraktforhold kan sddanne
systemer gore historiske forskelsbehandlingsmenstre permanente, f.eks. mod kvinder,
bestemte aldersgrupper, personer med handicap eller personer af bestemt racemeessig eller
etnisk oprindelse eller med en bestemt seksuel orientering. Al-systemer, der anvendes til at
overvage disse personers prastationer og adfzerd, kan ogsd underminere deres

grundleggende ret til databeskyttelse og ret til privatlivets fred.
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Et andet omrdde, hvor anvendelsen af Al-systemer kraever serlig opmaerksomhed, er
adgangen til og benyttelsen af visse vaesentlige private og offentlige tjenester og de
ydelser, der er nedvendige for, at mennesker kan deltage fuldt ud i samfundet eller
forbedre deres levestandard. Navnlig er fysiske personer, der ansgger om eller modtager
vaesentlige offentlige bistandsydelser og -tjenester fra offentlige myndigheder, dvs.
sundhedstjenester, socialsikringsydelser, sociale tjenester, der yder beskyttelse i tilfeelde af
barsel, sygdom, arbejdsulykker, athangighed eller alderdom og tab af beskaftigelse samt
social bistand og boligstette, typisk athaengige af sddanne ydelser og tjenester og befinder
sig 1 en sarbar situation i forhold til de ansvarlige myndigheder. Hvis der anvendes Al-
systemer til at afgere, om der skal gives afslag pa sddanne ydelser og tjenester, eller om de
skal tildeles, nedsettes, tilbagekaldes eller kraeves tilbagebetalt af myndighederne,
herunder om modtagerne reelt er berettigede til disse ydelser eller tjenester, kan disse
systemer have en betydelig indvirkning pad menneskers livsgrundlag og kan kranke deres
grundleggende rettigheder sdsom retten til social beskyttelse, ikkeforskelsbehandling,
menneskelig verdighed eller adgang til effektive retsmidler, og de ber derfor klassificeres
som hgjrisiko. Ikke desto mindre ber denne forordning ikke hindre udviklingen eller
anvendelsen af innovative tilgange i den offentlige forvaltning, som stér til at kunne drage
fordel af en bredere anvendelse af Al-systemer, der er i overensstemmelse med reglerne og

er sikre, forudsat at de ikke indebarer en hgj risiko for juridiske og fysiske personer.
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Desuden ber Al-systemer, der anvendes til at evaluere fysiske personers kreditvurdering
eller kreditvaerdighed, klassificeres som hgjrisiko-Al-systemer, da de afger menneskers
adgang til finansielle ressourcer eller vasentlige tjenester sasom bolig, elektricitet og
telekommunikationstjenester. Al-systemer, der anvendes til disse formél, kan fore til
forskelsbehandling mellem personer eller grupper og kan gere historiske
forskelsbehandlingsmenstre permanente, f.eks. pa grundlag af racemassig eller etnisk
oprindelse, kon, handicap, alder eller seksuel orientering, eller vaere med til at skabe nye
former for forskelsbehandlende virkning. Al-systemer, der er fastsat i EU-retten med
henblik pa at afslere svig i forbindelse med tilbud af finansielle tjenesteydelser og for i
tilsynsgjemed at beregne kreditinstitutters og forsikringsselskabers kapitalkrav, ber dog
ikke betragtes som hejrisiko 1 henhold til denne forordning. Desuden kan Al-systemer, der
tilsigtes anvendet til risikovurdering og prisfastsattelse 1 forbindelse med fysiske personer
for sa vidt angar syge- og livsforsikring, ogsa have en betydelig indvirkning pa menneskers
livsgrundlag og kan, hvis de ikke udformes, udvikles og anvendes beherigt, krenke deres
grundleggende rettigheder og have alvorlige konsekvenser for menneskers liv og sundhed,
herunder ekonomisk udstedelse og forskelsbehandling. Endelig bor Al-systemer, der
anvendes til at vurdere og klassificere fysiske personers nedopkald eller til at udsende
beredskabstjenester i nadsituationer eller til at tildele prioriteter i forbindelse hermed,
herunder fra politi, brandmand og laegehjelp, samt patientsorteringssystemer for
forstehjeelp, ogsa klassificeres som hejrisiko, da de traeffer beslutninger i situationer, der er

meget kritiske for menneskers liv og sundhed og for deres ejendom.
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I betragtning af deres rolle og ansvar, er retshdndha@vende myndigheders tiltag, der
omfatter visse anvendelser af Al-systemer, kendetegnet ved en betydelig magtubalance og
kan fore til overvagning, anholdelse eller frihedsberovelse af fysiske personer samt have
andre negative indvirkninger pa de grundleggende rettigheder, der er sikret i chartret.
Navnlig kan Al-systemer udvelge personer pa forskelsbehandlende eller anden ukorrekt
eller uretfeerdig made, hvis de ikke er traeenet med data af hej kvalitet, ikke opfylder
passende krav med hensyn til deres ydeevne, ngjagtighed og robusthed eller ikke er korrekt
udformet og afprovet, for de bringes i omsatning eller pd anden made ibrugtages. Desuden
kan udevelsen af vigtige processuelle grundleggende rettigheder sdsom retten til adgang til
effektive retsmidler, retten til en retferdig rettergang og retten til et forsvar samt
uskyldsformodningen hindres, navnlig hvis sidanne Al-systemer ikke er tilstraekkeligt
gennemsigtige, forklarlige og dokumenterede. Derfor ber en r&ekke Al-systemer, der
tilsigtes anvendt i retshandhavelsesmassig sammenheng, hvor det er serlig vigtigt med
ngjagtighed, pdlidelighed og gennemsigtighed for at undgé negative virkninger, bevare
offentlighedens tillid og sikre ansvarlighed og effektive retsmidler, klassificeres som
hejrisiko, for sa vidt som deres anvendelse er tilladt i henhold til relevant EU-ret og

national ret.
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I betragtning af aktiviteternes karakter og de risici, der er forbundet hermed, ber disse
hejrisiko-Al-systemer navnlig omfatte Al-systemer, der er tilsigtet anvendt af eller pa
vegne af retshidndhavende myndigheder eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller
-agenturer til stotte for retshdndhaevende myndigheder til vurdering af risikoen for, at en
fysisk person bliver offer for strafbare handlinger, som polygrafer og lignende verktojer,
til vurdering af palideligheden af bevismateriale i forbindelse med efterforskning eller
retsforfolgning af strafbare handlinger og, for sd vidt som det ikke er forbudt i henhold til
denne forordning, til vurdering af risikoen for, at en fysisk person begér eller pa ny begar
lovovertraedelser, der ikke udelukkende er baseret pé profilering af fysiske personer eller
vurdering af fysiske personers eller gruppers personlighedstraek og personlige egenskaber
eller tidligere kriminelle adfaerd, samt til profilering i forbindelse med afsloring,
efterforskning eller retsforfolgelse af strafbare handlinger. Al-systemer, der specifikt er
tilsigtet anvendet til skatte- og toldmyndigheders administrative procedurer og til finansielle
efterretningstjenesters udforelse af administrative opgaver, der omfatter analyse af
oplysninger 1 henhold til EU-retten om bekampelse af hvidvask af penge, ber ikke
klassificeres som hgjrisiko-Al-systemer, der anvendes af retshdndhavende myndigheder
med henblik pé forebyggelse, afsloring, efterforskning og retsforfolgning af strafbare
handlinger. Retshdndhavende og andre relevante myndigheders anvendelse af Al-
varktejer ber ikke blive en faktor, der bidrager til ulighed eller eksklusion. Den
indvirkning, som anvendelsen af Al-varktejer har pd mistenktes ret til forsvar, ber ikke
ignoreres, navnlig vanskelighederne ved at skaffe meningsfulde oplysninger om, hvordan
disse systemer fungerer, og de deraf folgende vanskeligheder ved at anfagte resultaterne

heraf i retten, navnlig for fysiske personer, der efterforskes.
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Al-systemer, der anvendes inden for migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol,
bererer personer, der ofte befinder sig i en s@rlig sarbar situation, og som er afth@ngige af
resultatet af de kompetente offentlige myndigheders tiltag. Nojagtigheden, den
ikkeforskelsbehandlende karakter og gennemsigtigheden af de Al-systemer, der anvendes 1
disse sammenhange, har derfor sarlig betydning med hensyn til at sikre, at de berorte
personers grundleggende rettigheder respekteres, navnlig deres ret til fri bevaegelighed,
ikkeforskelsbehandling, beskyttelse af privatlivets fred og personoplysninger, international
beskyttelse og god forvaltning. Derfor ber der, for si vidt som deres anvendelse er tilladt 1
henhold til relevant EU-ret og national ret, foretages en hejrisikoklassificering af Al-
systemer, der er tilsigtet anvendt af eller pa vegne af de kompetente offentlige
myndigheder eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer, der er
ansvarlige for opgaver inden for migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol, som
polygrafer og lignende vaerktejer, til at vurdere visse risici, som fysiske personer, der
indrejser til en medlemsstats omrade eller anseger om visum eller asyl, udger, til at bista
de kompetente offentlige myndigheder 1 behandlingen, herunder tilherende vurdering af
palideligheden af bevismateriale, af ansegninger om asyl, visum og opholdstilladelse og
hertil relaterede klager med henblik pa at fastsla, om de fysiske personer, der ansgger, er
berettigede, med henblik pa at opdage, genkende eller identificere fysiske personer i
forbindelse med migrationsstyring, asylforvaltning og grensekontrolforvaltning, bortset fra

verificering af rejselegitimation.

PE-CONS 24/24 HOU/Ic 59

TREE.2.B DA



Al-systemer, der anvendes inden for migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol,
og som er omfattet af denne forordning, ber overholde de relevante proceduremassige
krav i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 810/200932, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2013/32/EU33 og anden relevant EU-ret. Anvendelsen af
Al-systemer inden for migrationsstyring, asylforvaltning og gransekontrol ber under ingen
omstaendigheder benyttes af medlemsstater eller EU-institutioner, -organer, -kontorer eller
-agenturer som en made at omga deres internationale forpligtelser 1 henhold til FN's
konvention om flygtninges retsstilling indgaet i Geneve den 28. juli 1951, som @&ndret ved
protokollen af 31. januar 1967, og de ber heller ikke anvendes pa en made, der kreenker
princippet om non-refoulement eller naegter sikre og effektive lovlige adgangsveje til

Unionens omrade, herunder retten til international beskyttelse.

32

33

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 810/2009 af 13. juli 2009 om en
feellesskabskodeks for visa (visumkodeks) (EUT L 243 af 15.9.2009, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2013/32/EU af 26. juni 2013 om fzlles procedurer
for tildeling og fratagelse af international beskyttelse (EUT L 180 af 29.6.2013, s. 60).
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Visse Al-systemer, der er tilsigtet anvendelse inden for retspleje og i demokratiske
processer, bor klassificeres som hejrisiko i betragtning af deres potentielt betydelige
indvirkning pa demokratiet, retsstatsprincippet, individets frihedsrettigheder samt retten til
adgang til effektive retsmidler og retten til en retfaerdig rettergang. Navnlig for at imedegi
risikoen for bias, fejl og uigennemsigtighed ber de Al-systemer, der tilsigtes anvendt af
judicielle myndigheder eller pa deres vegne for at bista judicielle myndigheder med at
fortolke fakta og lovgivningen og anvende lovgivningen pa konkrete sagsforhold,
klassificeres som hgjrisiko. Al-systemer, der tilsigtes anvendt af alternative
tvistbileggelsesorganer til disse formél, ber ogsa betragtes som hejrisiko, nér resultaterne
af den alternative tvistbileggelsesprocedure har retsvirkninger for parterne. Anvendelsen
af Al-varktejer kan understette, men ber ikke erstatte dommernes beslutningskompetence
eller retsvaesenets uathengighed, da den endelige beslutningstagning fortsat skal veere en
menneskedrevet aktivitet. Klassificeringen af Al-systemer som hgjrisiko ber dog ikke
omfatte Al-systemer, der kun tilsigtes supplerende administrative aktiviteter, som ikke har
indflydelse pd den egentlige retspleje i de enkelte sager, som f.eks. anonymisering eller
pseudonymisering af retsafgerelser, dokumenter eller data, kommunikation mellem

personale eller administrative opgaver.
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Uden at det bererer de regler, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2024/...3*", og for at imedega risikoen for unedig ekstern indblanding i retten til at
stemme, der er nedfaldet i chartrets artikel 39, og for negative indvirkninger pa
demokratiet og retsstatsprincippet bor Al-systemer, der tilsigtes anvendt til at pavirke
resultatet af et valg eller en folkeafstemning eller fysiske personers stemmeadfaerd i
forbindelse med udevelsen af deres stemme ved valg eller folkeafstemninger, klassificeres
som hgjrisiko-Al-systemer med undtagelse af Al-systemer, hvis output fysiske personer
ikke er direkte eksponeret for, sdsom verktejer, der anvendes til at organisere, optimere og

strukturere politiske kampagner ud fra et administrativt og logistisk synspunkt.

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisiko-Al-system i henhold til denne forordning
ber ikke fortolkes sdledes, at anvendelsen af systemet er lovlig 1 medfer af andre EU-
retsakter eller i medfer af national ret, der er forenelig med EU-retten, som f.eks. om
beskyttelsen af personoplysninger, brug af polygrafer og lignende vaerktgjer 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 gaeldende afledt EU-ret og national ret. Denne forordning ber ikke forstds som
et retsgrundlag for behandling af personoplysninger, herunder serlige kategorier af
personoplysninger, hvis det er relevant, medmindre andet specifikt er fastsat i denne

forordning.

34

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/... af ... om gennemsigtighed og
mélretning i forbindelse med politisk reklame (EUT L, ..., ELL: ...).

EUT: Indsat venligst nummeret pa forordningen 1 PE 90/23 (2021/0381 (COD)) i teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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For at begranse risiciene fra hegjrisiko-Al-systemer, der bringes i omsetning eller
ibrugtages og for at sikre en hgj grad af trovaerdighed, ber der gaelde visse obligatoriske
krav for hgjrisiko-Al-systemer, under hensyntagen til det tilsigtede formal og 1 forbindelse
med anvendelsen af Al-systemet og i overensstemmelse med det risikostyringssystem, som
udbyderen skal indfere. De foranstaltninger, som udbyderne vedtager for at overholde de
obligatoriske krav i denne forordning, ber tage hojde for det generelt anerkendte aktuelle
teknologiske niveau inden for Al og vere forholdsmessige og effektive med hensyn til at
na denne forordnings mal. P& grundlag af den nye lovgivningsmassige ramme, som
praciseret i Kommissionens meddelelse om den bla vejledning om gennemforelsen af EU's
produktregler 2022, er den generelle regel, at mere end én EU-
harmoniseringslovgivningsretsakt kan finde anvendelse pé ét produkt, da
tilgeengeliggarelsen eller ibrugtagningen kun kan finde sted, nar produktet overholder al
geldende EU-harmoniseringslovgivning. Farerne ved de Al-systemer, der er omfattet af
kravene 1 denne forordning, vedrerer andre aspekter end den gaeldende EU-
harmoniseringslovgivning, og kravene i denne forordning vil derfor supplere den geeldende
EU-harmoniseringslovgivning. Maskiner eller medicinsk udstyr, der indeholder et Al-
system, kan f.eks. udgere risici, der ikke er omfattet af de vaesentlige sikkerheds- og
sundhedskrav i den relevante EU-harmoniseringslovgivning, da denne sektorspecifikke ret

ikke omhandler risici, der er specifikke for Al-systemer.
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Dette kraever, at de forskellige retsakter anvendes samtidigt og pa supplerende vis. For at
sikre konsekvens og undga en unedvendig administrativ byrde eller unedvendige
omkostninger ber udbydere af et produkt, der indeholder et eller flere hojrisiko-Al-
systemer, som kravene i denne forordning samt kravene i EU-harmoniseringslovgivningen
baseret pa den nye lovgivningsmassige ramme og opfert i et bilag til denne forordning
finder anvendelse pa, have fleksibilitet med hensyn til at treeffe operationelle beslutninger
om, hvordan det sikres, at et produkt, der indeholder et eller flere Al-systemer, overholder
alle geeldende krav i denne EU-harmoniseringslovgivning péa en optimal made. Denne
fleksibilitet kan f.eks. betyde, at udbyderen beslutter at integrere en del af de nedvendige
afprevnings- og rapporteringsprocesser, oplysninger og dokumentation, der kraeves i
henhold til denne forordning, i allerede eksisterende dokumentation og procedurer, som
kreeves 1 henhold til den geldende EU-harmoniseringslovgivning, der er baseret pa den nye
lovgivningsmaessige ramme, og som er opfort i et bilag til denne forordning. Dette ber pa

ingen made underminere udbyderens forpligtelse til at overholde alle gaeldende krav.
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(65) Risikostyringssystemet ber besta af en kontinuerlig iterativ proces, der er planlagt og leber
1 hele hgjrisiko-Al-systemets livscyklus. Denne proces ber sigte mod at identificere og
afbede de relevante risici ved Al-systemer for sundheden, sikkerheden og de
grundleggende rettigheder. Risikostyringssystemet bor regelmessigt revideres og
ajourfores for at sikre dets fortsatte effektivitet samt begrundelse og dokumentation for
eventuelle vaesentlige beslutninger og tiltag, der traeffes eller foretages i henhold til denne
forordning. Denne proces ber sikre, at udbyderen identificerer risici eller negative
indvirkninger og gennemforer atbedende foranstaltninger for kendte og rimeligt
forudsigelige risici ved Al-systemer for sundheden, sikkerheden og de grundleeggende
rettigheder 1 lyset af deres tilsigtede formal og fejlanvendelse, der med rimelighed kan
forudses, herunder de mulige risici som folge af interaktionen mellem Al-systemet og det
miljo, som systemet fungerer i. Risikostyringssystemet ber indfere de mest
hensigtsmassige risikostyringsforanstaltninger i lyset af det aktuelle teknologiske niveau
inden for Al. Udbyderen ber ved identifikation af de mest hensigtsmaessige
risikostyringsforanstaltninger dokumentere og forklare de valg, der er truffet, og, hvis det
er relevant, inddrage eksperter og eksterne interessenter. I forbindelse med identifikation af
fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses, af hejrisiko-Al-systemer ber udbyderen
medtage anvendelser af Al-systemer, som, selv om de ikke er direkte omfattet af det
tilsigtede formal og fastsat i brugsanvisningen, ikke desto mindre med rimelighed kan
forventes at skyldes let forudsigelig menneskelig adfzerd i forbindelse med et bestemt Al-
systems specifikke karakteristika og anvendelse. Alle kendte eller forudsigelige
omstendigheder, som i1 forbindelse med anvendelse af hejrisiko-Al-systemet i
overensstemmelse med dets tilsigtede formaél eller ved fejlanvendelse, der med rimelighed
kan forudses, kan medfere risici for menneskers sundhed og sikkerhed eller
grundleggende rettigheder, ber medtages 1 den brugsanvisning, som leveres af udbyderen.
Dette skal sikre, at idriftsetteren er bekendt med og tager hensyn hertil, ndr vedkommende
anvender hgjrisiko-Al-systemet. Identifikation og gennemforelse af risikobegransende
foranstaltninger for forudsigelig fejlanvendelse 1 henhold til denne forordning ber ikke
kraeve specifikke yderligere treening for hejrisiko-Al-systemet fra udbyderens side for at
athjelpe forudsigelig fejlanvendelse. Udbyderne opfordres imidlertid til at overveje
sddanne yderligere treeningsforanstaltninger for at afbede fejlanvendelser, der med

rimelighed kan forudses, nar det er nadvendigt og hensigtsmaessigt.
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(66) Der bor gaelde krav for hejrisiko-Al-systemer med hensyn til risikostyring, kvaliteten og
relevansen af anvendte datasat, teknisk dokumentation og registrering, gennemsigtighed
og formidling af oplysninger til idriftsatterne, menneskeligt tilsyn og robusthed,
ngjagtighed og cybersikkerhed. Disse krav er nadvendige for effektivt at mindske risiciene
for sundhed, sikkerhed og grundlaeggende rettigheder. Da ingen foranstaltninger, der er
mindre begraensende for handelen, er tilgengelige pa rimelig vis, er disse krav ikke

uberettigede handelsrestriktioner.
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Data af hej kvalitet og adgang til data af hej kvalitet spiller en afgerende rolle med hensyn
til at skabe struktur og sikre mange Al-systemers ydeevne, navnlig nér der anvendes
teknikker, der omfatter treening af modeller, sé det sikres, at hejrisiko-Al-systemet yder
som tilsigtet og pa sikker vis og ikke bliver en kilde til forskelsbehandling, som er forbudt i
henhold til EU-retten. Dataset af hej kvalitet til treening, validering og afprevning kraever,
at der indfores passende former for datastyrings- og dataforvaltningspraksis. Dataset til
trening, validering og afprevning, herunder markninger, bor vere relevante, tilstraekkeligt
repraesentative og 1 videst muligt omfang fejlfrie og fuldsteendige i lyset af Al-systemets
tilsigtede formal. For at lette overholdelsen af EU-databeskyttelsesretten sdsom forordning
(EU) 2016/679 ber datastyrings- og -forvaltningspraksis i tilfaelde af personoplysninger
omfatte gennemsigtighed med hensyn til det oprindelige formal med dataindsamlingen.
Datasattene bor ogsd have de tilstrekkelige statistiske egenskaber, herunder med hensyn
til de personer eller grupper af personer, som hgjrisiko-Al-systemet er tilsigtet at blive
anvendt pd, med serlig veegt pa afbadning af mulige bias i datasattene, som sandsynligvis
vil pavirke menneskers sundhed og sikkerhed, have en negativ indvirkning pa
grundleggende rettigheder eller fore til forskelsbehandling, der er forbudt i henhold til EU-
retten, navnlig hvis dataoutput pavirker input til fremtidige operationer ("feedbackslgjfer").
Bias kan f.eks. vaere en iboende del af de underliggende datasaet, navnlig nar der anvendes

historiske data, eller kan genereres, nar systemerne implementeres under virkelige forhold.
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De resultater, der leveres af Al-systemer, kan pavirkes af saidanne iboende bias, som er
tilbgjelige til gradvist at eges og derved viderefore og forsterke eksisterende
forskelsbehandling, navnlig for personer, der tilherer bestemte sirbare grupper, herunder
racemassige eller etniske grupper. Kravet om, at datasattene sa vidt muligt skal vaere
fuldsteendige og fejlfrie, ber ikke pavirke anvendelsen af teknikker til beskyttelse af
privatlivets fred i forbindelse med udvikling og afprevning af Al-systemer. Navnlig ber
datasat, 1 det omfang det er nodvendigt af hensyn til deres tilsigtede formél, tage hensyn til
de karakteristiske treek, egenskaber eller elementer, der er sarlige for den specifikke
geografiske, kontekstuelle, adfeerdsmaessige eller funktionelle ramme, inden for hvilken
Al-systemet tilteenkes anvendt. Kravene vedrerende datastyring kan overholdes ved at gore
brug af tredjeparter, der tilbyder certificerede overholdelsestjenester, herunder verifikation
af datastyring og datas@tintegritet samt datatraenings-, validerings- og afprevningspraksis,

for sa vidt som det sikres, at datakravene i denne forordning overholdes.
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Med henblik pa udvikling og vurdering af hejrisiko-Al-systemer ber visse akterer, som for
eksempel udbydere, bemyndigede organer og andre relevante enheder sdsom europeiske
digitale innovationsknudepunkter, afprovnings- og forsegsfaciliteter og forskere, have
adgang til og kunne anvende datasat af hej kvalitet inden for aktivitetsomrdderne for de
akterer, som er relateret til denne forordning. Feelles europeiske dataomrader, som
Kommissionen har oprettet, og lette af datadeling mellem virksomheder og med
myndigheder i samfundets interesse vil vare afgarende for at sikre palidelig, ansvarlig og
ikkeforskelsbehandlende adgang til data af hej kvalitet til treening, validering og
afprovning af Al-systemer. Pa sundhedsomradet vil det europaiske sundhedsdataomrade
for eksempel lette ikkeforskelsbehandlende adgang til sundhedsdata og trening af Al-
algoritmer pd disse datasat pa en méde, der beskytter privatlivets fred, er sikker, rettidig,
gennemsigtig og troverdig og underlagt en passende institutionel styring. Relevante
kompetente myndigheder, herunder sektorspecifikke myndigheder, der giver eller
understotter adgang til data, kan ogsé understette tilvejebringelsen af data af hej kvalitet til

trening, validering og afprevning af Al-systemer.

Retten til privatlivets fred og til beskyttelse af personoplysninger skal sikres i1 hele Al-
systemets livscyklus. I den forbindelse finder principperne om dataminimering og
databeskyttelse gennem design og databeskyttelse gennem standardindstillinger som fastsat
i EU-databeskyttelsesretten anvendelse, nar personoplysninger behandles.

Foranstaltninger, der treeffes af udbydere for at sikre overholdelse af disse principper, kan
ikke blot omfatte anonymisering og kryptering, men ogsa anvendelse af teknologi, der gor
det muligt at overfore algoritmer til data og opna oplaring af Al-systemer uden overforsel
mellem parterne eller kopiering af de ré eller strukturerede data, uden at dette berorer

kravene til datastyring i denne forordning.
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(70) For at beskytte andres ret mod den forskelsbehandling, der kan opstd som folge af bias i
Al-systemer, ber udbyderne undtagelsesvis, i det omfang det er strengt nedvendigt for at
sikre pavisning og korrektion af bias i1 forbindelse med hejrisiko-Al-systemer, med
forbehold af passende sikkerhedsforanstaltninger for fysiske personers grundleggende
rettigheder og friheder og efter anvendelse af alle gaeldende betingelser, der er fastsat i
denne forordning, ud over betingelserne i forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725
samt direktiv (EU) 2016/680, ogsa kunne behandle serlige kategorier af personoplysninger
som et sporgsmél af veesentlig samfundsinteresse som omhandlet 1 artikel 9, stk. 2, litra g),

i forordning (EU) 2016/679 og artikel 10, stk. 2, litra g), i forordning (EU) 2018/1725.

(71) Det er afgarende, at der foreligger forstaelige oplysninger om, hvordan hgjrisiko-Al-
systemer er blevet udviklet, og hvordan de yder i hele deres levetid for at gere det muligt at
spore disse systemer, kontrollere overholdelsen af kravene i denne forordning samt sikre
overvagning af deres operationer og overvagning efter omsatningen. Det kraever, at der
fores fortegnelser og stilles en teknisk dokumentation til radighed, som indeholder de
oplysninger, der er nedvendige for at vurdere Al-systemets overholdelse af de relevante
krav og letter overvagning efter omsatningen. Sddanne oplysninger bor omfatte systemets
generelle egenskaber, kapacitet og begrensninger, algoritmer, data, treenings-,
afprevnings- og valideringsprocesser samt dokumentation for det relevante
risikostyringssystem og vare udarbejdet pa en klar og forstaelig méade. Den tekniske
dokumentation skal holdes tilstraekkeligt ajour 1 hele Al-systemets levetid. Hojrisiko-Al-
systemer bor teknisk muliggere automatisk registrering af handelser ved hjlp af logfiler

under systemets levetid.
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For at imedegé bekymringer vedrerende visse Al-systemers uigennemsigtighed og
kompleksitet og hjelpe idriftsaettere med at opfylde deres forpligtelser i henhold til denne
forordning ber der kraeves gennemsigtighed for hejrisiko-Al-systemer, inden de bringes 1
omsatning eller ibrugtages. Hojrisiko-Al-systemer bor udformes pa en méde, der gor det
muligt for idriftsaettere at forstd, hvordan Al-systemet fungerer, evaluere dets funktionalitet
og forstd dets styrker og begrensninger. Hojrisiko-Al-systemer bor ledsages af passende
oplysninger 1 form af brugsanvisninger. Sidanne oplysninger ber omfatte Al-systemets
egenskaber, kapacitet og begraensninger for dets ydeevne. Disse kan omfatte oplysninger
om mulige kendte og forudsigelige omstendigheder i forbindelse med anvendelse af
hgjrisiko-Al-systemet, herunder udbredelsestiltag, der kan pavirke systemets adfzerd og
ydeevne, under hvilke Al-systemet kan medfere risici for sundhed, sikkerhed og
grundleggende rettigheder, om de @ndringer, som udbyderen pa forhénd har fastlagt og
vurderet med henblik pé overensstemmelse, og om de relevante foranstaltninger til
menneskeligt tilsyn, herunder foranstaltninger til at lette idriftsatteres fortolkning af Al-
systemets output. Gennemsigtighed, herunder den ledsagende brugsanvisning, ber hjelpe
idriftsattere med at anvende systemet og stette deres informerede beslutningstagning.
Idriftseettere ber bl.a. veere bedre i stand til at treeffe det korrekte valg af det system, de har
til hensigt at anvende, i lyset af de forpligtelser, der galder for dem, vere informeret om de
tilsigtede og udelukkede anvendelser og anvende Al-systemet korrekt og som det er
hensigtsmessigt. For at gere oplysningerne 1 brugsanvisningen mere laesbare og
tilgeengelige, bor der, hvis det er relevant, medtages illustrative eksempler, f.eks. om
begraensninger og om Al-systemets tilsigtede og udelukkede anvendelser. Udbyderne ber
sikre, at al dokumentation, herunder brugsanvisningen, indeholder meningsfulde,
omfattende, tilgaengelige og forstielige oplysninger, der tager hensyn til behov for
malgruppen af idriftsettere og deres forventede viden. Brugsanvisningen ber stilles til
radighed pé et for mélgruppen af idriftsattere letforstaeligt sprog, som fastsat af den

pageldende medlemsstat.
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Hojrisiko-Al-systemer ber udformes og udvikles pd en sddan made, at fysiske personer kan
overvage deres funktion og sikre, at de anvendes som tilsigtet, og at deres virkninger
handteres 1 hele systemets livscyklus. Med henblik herpé ber udbyderen af systemet
fastlegge passende foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, inden systemet bringes i
omseatning eller ibrugtages. Hvis det er relevant, ber sddanne foranstaltninger navnlig
sikre, at systemet er underlagt indbyggede driftsmessige begrensninger, som ikke kan
tilsidesattes af systemet selv, og reagerer pad den menneskelige operater, og at de fysiske
personer, som har faet til opgave at varetage det menneskelige tilsyn, har den nedvendige
kompetence, uddannelse og myndighed til at varetage rollen. Det er ogsa afgerende i
relevant omfang at sikre, at hejrisiko-Al-systemer indeholder mekanismer, der kan vejlede
og informere en fysisk person, som har faet til opgave at varetage det menneskelige tilsyn,
til at treeffe informerede beslutninger om, hvorvidt, hvornar og hvordan der skal gribes ind
for at undgé negative konsekvenser eller risici, eller standse systemet, hvis det ikke
fungerer som tilsigtet. I betragtning af de betydelige konsekvenser for personer i tilfelde af
et ukorrekt match fra visse systemer til biometrisk identifikation er det hensigtsmaessigt at
fastsette et skerpet krav om menneskeligt tilsyn for disse systemer, sdledes at
idriftsatteren ikke foretager tiltag eller treeffer beslutninger pa grundlag af den
identifikation, der er frembragt af systemet, medmindre den er blevet verificeret og
bekraftet separat af mindst to fysiske personer. Disse personer kan vare fra en eller flere
enheder og omfatte den person, der driver eller anvender systemet. Dette krav ber ikke
medfore unedvendige byrder eller forsinkelser, og det kan vare tilstraekkeligt, at de
forskellige personers sa&rskilte verifikationer automatisk registreres 1 de logfiler, der
genereres af systemet. I betragtning af de sarlige forhold, der gor sig geldende inden for
retshdndhavelse, migration, grensekontrol og asyl, ber dette krav ikke finde anvendelse,
nar EU-retten eller national ret anser anvendelsen af dette krav for at vere

uforholdsmassig.
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Hojrisiko-Al-systemer bor yde konsistent i hele deres livscyklus og have et passende
niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed 1 lyset af deres tilsigtede formél og i
overensstemmelse med det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau.
Kommissionen og relevante organisationer og interessenter opfordres til at tage behorigt
hensyn til afbedningen af risici og de negative indvirkninger ved Al-systemet. Det
forventede niveau for ydeevneparametre ber angives i den ledsagende brugsanvisning.
Udbyderne opfordres indtraengende til at videregive disse oplysninger til idriftsatterne pa
en klar og letforstaelig made uden misforstaelser eller vildledende udsagn. EU-ret om
retslig metrologi, herunder Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/31/EU%

og 2014/32/EU36, har til formél at sikre mélingernes nejagtighed og bidrage til
gennemsigtighed og retferdighed 1 handelstransaktioner. I denne forbindelse ber
Kommissionen, alt efter hvad der er relevant og 1 samarbejde med relevante interessenter
og organisationer sdsom metrologi- og benchmarkingmyndigheder, tilskynde til udvikling
af benchmarks og malemetoder for Al-systemer. Kommissionen ber herved notere sig og
samarbejde med internationale partnere, der arbejder med metrologi og relevante

maleindikatorer vedrerende Al

35

36

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/31/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning vedrerende tilgengeliggorelse pd markedet af ikke-
automatiske vaegte (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 107).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pa markedet af maleinstrumenter

(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 149).
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Teknisk robusthed er et centralt krav for hegjrisiko-Al-systemer. De ber vere
modstandsdygtige i forbindelse med skadelig eller pa anden vis uensket adfaerd, der kan
skyldes begraensninger i systemerne eller det miljo, som systemerne fungerer i (f.eks. fejl,
svigt, uoverensstemmelser og uventede situationer). Der ber derfor traeffes tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre hejrisiko-Al-systemers robusthed, f.eks. ved at
udforme og udvikle passende tekniske lesninger for at forebygge eller minimere denne
skadelige eller pd anden méde uenskede adferd. Disse tekniske losninger kan f.eks.
omfatte mekanismer, der gor det muligt for systemet pa sikker vis at afbryde dets drift
("fail-safe plans"), hvis der opstér visse uregelmassigheder, eller hvis driften ligger uden
for visse forudbestemte greenser. Manglende beskyttelse mod disse risici kan have
sikkerhedsmaessige konsekvenser eller en negativ indvirkning pa de grundleggende
rettigheder, f.eks. som folge af fejlagtige beslutninger eller forkerte output eller output

beheaftet med bias genereret af Al-systemet.

Cybersikkerhed spiller en afgerende rolle med hensyn til at sikre, at Al-systemer er
modstandsdygtige over for ondsindede tredjeparters forseg pé at @ndre deres anvendelse,
adferd eller ydeevne eller bringe deres sikkerhedsegenskaber 1 fare ved at udnytte
systemets sarbarheder. Cyberangreb mod Al-systemer kan udnytte Al-specifikke aktiver
sdsom treeningsdataseet (f.eks. dataforgiftning) eller trenede modeller (f.eks. ondsindede
angreb eller "membership inference") eller udnytte sdrbarheder i Al-systemets digitale
aktiver eller den underliggende IKT-infrastruktur. For at sikre et cybersikkerhedsniveau,
der er passende i forhold til risiciene, ber udbydere af hojrisiko-Al-systemer treffe
passende foranstaltninger sdsom sikkerhedskontroller, idet der ogsa i relevant omfang

tages hensyn til den underliggende IKT-infrastruktur.
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Uden at det bererer de krav til robusthed og nejagtighed, der er fastsat i denne forordning,
kan hgjrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anvendelsesomridet for en forordning
vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om horisontale cybersikkerhedskrav til produkter
med digitale elementer, i overensstemmelse med naevnte forordning pavise overholdelse af
cybersikkerhedskravene i nerverende forordning ved at opfylde de vasentlige
cybersikkerhedskrav, der er fastsat i neevnte forordning. Nar hejrisiko-Al-systemer
opfylder de veasentlige krav i en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Réadet om
horisontale cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer, ber de anses for at
overholde cybersikkerhedskravene i nervarende forordning, for sa vidt opfyldelsen af
disse krav pavises ved EU-overensstemmelseserkleringen eller dele heraf udstedt i
henhold til nevnte forordning. Med henblik herpd ber vurderingen af de
cybersikkerhedsrisici, der er forbundet med et produkt med digitale elementer klassificeret
som et hgjrisiko-Al-system i henhold til neervarende forordning, og som foretages i
henhold til en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om horisontale
cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer tage hensyn til risici for et Al-
systems cyberrobusthed for sd vidt angdr uautoriserede tredjeparters forseg pd at &ndre
dets anvendelse, adfaerd eller ydeevne, herunder Al-specifikke sdrbarheder sdésom
dataforgiftning eller ondsindede angreb, samt, hvis det er relevant, risici for

grundleggende rettigheder som kravet i nerverende forordning.
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Overensstemmelsesvurderingsproceduren i denne forordning ber finde anvendelse i
forbindelse med de vasentlige cybersikkerhedskrav til et produkt med digitale elementer,
der er omfattet af en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Rddet om horisontale
cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer og klassificeret som et hgjrisiko-
Al-system i henhold til nervarende forordning. Denne regel ber dog ikke resultere i en
reduktion af det nedvendige sikkerhedsniveau for kritiske produkter med digitale
elementer, der er omfattet af en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om
horisontale cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer. Uanset denne regel
ber hejrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anvendelsesomridet for nervarende
forordning og ogsé betragtes som vigtige og kritiske produkter med digitale elementer i
henhold til en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om horisontale
cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer, og som proceduren for
overensstemmelsesvurdering baseret pd intern kontrol fastsat i et bilag til neervaerende
forordning finder anvendelse pa, derfor vaere omfattet af bestemmelserne om
overensstemmelsesvurdering i en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om
horisontale cybersikkerhedskrav til produkter med digitale elementer for sa vidt angér de
vaesentlige cybersikkerhedskrav i naevnte forordning. I sa fald ber de respektive
bestemmelser om overensstemmelsesvurdering baseret pa intern kontrol, der er fastsat i et
bilag til nervarende forordning, finde anvendelse pa alle de ovrige aspekter, der er
omfattet af nervaerende forordning. P4 grundlag af ENISA's viden og ekspertise om
cybersikkerhedspolitik og de opgaver, som ENISA har féet tildelt i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/88137, bor Kommissionen samarbejde med

ENISA om spergsmél vedrerende cybersikkerhed i forbindelse med Al-systemer.

37

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/881 af 17. april 2019 om ENISA
(Den Europaiske Unions Agentur for Cybersikkerhed), om cybersikkerhedscertificering af
informations- og kommunikationsteknologi og om opha&velse af forordning

(EU) nr. 526/2013 (forordningen om cybersikkerhed) (EUT L 151 af 7.6.2019, s. 15).
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Det er passende, at en bestemt fysisk eller juridisk person, defineret som udbyderen,
patager sig ansvar for omseatningen eller ibrugtagningen af et hojrisiko-Al-system, uanset
om denne fysiske eller juridiske person er den person, der har udformet eller udviklet

systemet.

Unionen og alle medlemsstaterne er som underskrivere af De Forenede Nationers
konvention om rettigheder for personer med handicap juridisk forpligtede til at beskytte
personer med handicap mod forskelsbehandling og fremme deres ligestilling med henblik
pa at sikre, at personer med handicap har adgang pa lige fod med andre til informations- og
kommunikationsteknologier og -systemer, og med henblik pa at sikre respekten for
personer med handicaps privatliv. Pa grund af den voksende betydning og brug af Al-
systemer ber anvendelsen af universelle designprincipper pa alle nye teknologier og
tjenesteydelser sikre en fuldstendig og ligelig adgang for alle, der potentielt bereres af
eller benytter Al-teknologier, herunder personer med handicap, pa en made, der fuldt ud
tager hensyn til deres iboende vaerdighed og mangfoldighed. Det er derfor afgerende, at
udbyderne sikrer fuld overholdelse af tilgengelighedskravene, herunder Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/210238 og direktiv (EU) 2019/882. Udbyderne
ber sikre overholdelsen af disse krav gennem design. Derfor ber de nadvendige

foranstaltninger sa vidt muligt integreres i udformningen af hojrisiko-Al-systemet.

38

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/2102 af 26. oktober 2016 om
tilgeengeligheden af offentlige organers websteder og mobilapplikationer (EUT L 327 af
2.12.2016, s. 1).
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(81) Udbyderen ber etablere et solidt kvalitetsstyringssystem, sikre gennemforelsen af den
pakraevede overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejde den relevante
dokumentation og etablere et robust system til overvagning efter omsatningen. Udbydere
af hojrisiko-Al-systemer, der er underlagt forpligtelser vedrerende
kvalitetsstyringssystemer 1 henhold til relevant sektorspecifik EU-ret, bor have mulighed
for at medtage elementerne i det kvalitetsstyringssystem, der er fastsat i denne forordning,
som en del af det eksisterende kvalitetsstyringssystem, der er fastsat i denne anden
sektorspecifikke EU-ret. Komplementariteten mellem denne forordning og eksisterende
sektorspecifik EU-ret bor ogsé tages i betragtning i fremtidige standardiseringsaktiviteter
eller retningslinjer vedtaget af Kommissionen. Offentlige myndigheder, der ibrugtager
hejrisiko-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 serlige

forhold i sektoren og den pageldende offentlige myndigheds kompetencer og organisation.
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(82) For at muliggere hdndhavelsen af denne forordning og skabe lige vilkar for operatererne
og under hensyntagen til de forskellige former for tilgeengeliggorelse af digitale produkter
er det vigtigt at sikre, at en person, der er etableret i Unionen, under alle omstaendigheder
kan give myndighederne alle de nedvendige oplysninger om et Al-systems
overensstemmelse med reglerne. Udbydere, der er etableret i tredjelande, ber, inden deres
Al-systemer gores tilgengelige i Unionen, derfor ved skriftligt mandat udpege en
bemyndiget reprasentant, der er etableret i Unionen. Denne bemyndigede reprasentant
spiller en central rolle med hensyn til at sikre, at hejrisiko-Al-systemer, der bringes 1
omsatning eller ibrugtages i Unionen af disse udbydere, der ikke er etableret i Unionen,

overholder kravene, og som deres kontaktperson i Unionen.

(83) I lyset af arten og kompleksiteten af verdikaeden for Al-systemer og i overensstemmelse
med den nye lovgivningsmaessige ramme er det vigtigt at sikre retssikkerheden og lette
overholdelsen af denne forordning. Det er derfor nedvendigt at pracisere den rolle og de
specifikke forpligtelser, der pahviler relevante operaterer i denne vardikaede sdsom
importerer og distributerer, der kan bidrage til udviklingen af Al-systemer. I visse
situationer kan disse operaterer optrede 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 pa samme tid.
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For at sikre retssikkerheden er det nedvendigt at pracisere, at enhver distributer, importer,
idriftsetter eller anden tredjepart under visse sarlige omstendigheder ber betragtes som
udbyder af et hejrisiko-Al-system og derfor patage sig alle de relevante forpligtelser. Dette
vil vaere tilfeldet, hvis den pageldende part anbringer sit navn eller varemaerke pa et
hejrisiko-Al-system, der allerede er bragt i omsetning eller ibrugtaget, uden at det bererer
kontraktlige ordninger om, at forpligtelserne er fordelt anderledes. Dette vil ogsd vare
tilfeeldet, hvis den pdgaeldende part foretager en vasentlig @ndring af et hejrisiko-Al-
system, der allerede er bragt i omsetning eller allerede er ibrugtaget pa en sddan made, at
det forbliver et hgjrisiko-Al-system i overensstemmelse med denne forordning, eller hvis
denne @&ndrer det tilsigtede formél med et Al-system, herunder et Al-system til almen
brug, der ikke er blevet klassificeret som hejrisiko, og som allerede er bragt i omsatning
eller ibrugtaget, pa en sddan made, at Al-systemet bliver et hejrisiko-Al-system i
overensstemmelse med denne forordning. Disse bestemmelser ber finde anvendelse, uden
at det berarer mere specifikke bestemmelser, der er fastsat i serlig EU-
harmoniseringslovgivning baseret pd 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 fastseetter, at visse endringer ikke ber betragtes som andringer af
udstyr, der kan pavirke dets overholdelse af gaeldende krav, fortsat finde anvendelse pa

hgjrisiko-Al-systemer, der er medicinsk udstyr som omhandlet 1 nevnte forordning.
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(85) Al-systemer til almen brug kan anvendes som hgjrisiko-Al-systemer i sig selv eller som
komponenter i andre hgjrisiko-Al-systemer. Derfor ber udbydere af sddanne systemer pa
grund af deres sarlige karakter og for at sikre en rimelig ansvarsfordeling i hele Al-
vaerdikaeden, uanset om de kan anvendes som hgjrisiko-Al-systemer som sadan af andre
udbydere eller som komponenter i hgjrisiko-Al-systemer, og medmindre andet er fastsat i
denne forordning, arbejde teet sammen med udbyderne af de relevante hejrisiko-Al-
systemer, sa de kan overholde de relevante forpligtelser 1 henhold til denne forordning og

med de kompetente myndigheder, der er fastsat i henhold til denne forordning.

(86) Hvis den udbyder, der oprindeligt bragte Al-systemet i omsetning eller ibrugtog det, pa de
betingelser, der er fastsat i denne forordning, ikke leengere ber anses for at vaere udbyder i
denne forordnings forstand, og nar denne udbyder ikke udtrykkeligt har udelukket
@ndringen af Al-systemet til et hojrisiko-Al-system, ber den tidligere udbyder ikke desto
mindre arbejde teet sammen og stille de nedvendige oplysninger til radighed og give den
tekniske adgang og anden bistand, som med rimelighed kan forventes, og som kraves for
at opfylde forpligtelserne i denne forordning, navnlig hvad angéar overholdelse af

overensstemmelsesvurderingen af hojrisiko-Al-systemer.

(87) Hvis et hgjrisiko-Al-system, som er en sikkerhedskomponent i et produkt, der er omfattet
af anvendelsesomradet for EU-harmoniseringslovgivning baseret pa den nye
lovgivningsmassige ramme, desuden ikke bringes i omsatning eller ibrugtages uathaengigt
af produktet, bor producenten af produktet defineret i den pageldende lovgivning
overholde de forpligtelser, der pahviler udbyderen i1 henhold til denne forordning, og ber
navnlig sikre, at det Al-system, der er indlejret 1 slutproduktet, overholder kravene i1 denne

forordning.
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(88)

(89)

I Al-vaerdikaeden leverer flere parter ofte Al-systemer, varktejer og tjenester, men ogsa
komponenter eller processer, som udbyderen indarbejder i Al-systemet til forskellige
formél, herunder modeltrening, fornyet modeltrening, modelafprevning og -evaluering,
integration 1 software eller andre aspekter af modeludvikling. Disse parter spiller en vigtig
rolle i vaerdikaeden over for udbyderen af det hgjrisiko-Al-system, som deres Al-systemer,
vaerktajer, tjenester, komponenter eller processer er integreret i, og ber ved skriftlig aftale
give denne udbyder den nodvendige information, kapacitet, tekniske adgang og anden
bistand pa grundlag af det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau, saledes at
udbyderen er i stand til fuldt ud at overholde forpligtelserne i denne forordning uden at

bringe deres egne intellektuelle ejendomsrettigheder eller forretningshemmeligheder i fare.

Tredjeparter, der gor andre varktojer, tjenester, processer eller Al-komponenter
tilgeengelige for offentligheden end Al-modeller til almen brug, ber ikke vare forpligtet til
at overholde krav rettet mod ansvar i hele Al-vardikaden, navnlig mod den udbyder, der
har anvendt eller integreret dem, nar disse varktejer, tjenester, processer eller Al-
komponenter gores tilgeengelige 1 henhold til en gratis open source-licens. Udviklere af
andre gratis open source-varktejer, -tjenester, -processer eller -Al-komponenter end Al-
modeller til almen brug ber dog tilskyndes til at gennemfore bredt indferte former for
dokumentationspraksis sésom modelkort og datablade som en méde at fremskynde
informationsdeling i hele Al-verdikaden pé og derved fremme troveerdige Al-systemer i

Unionen.
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(90)

(C2))

Kommissionen kan udvikle og anbefale frivillige standardaftalevilkar mellem udbydere af
hejrisiko-Al-systemer og tredjeparter, der leverer varktojer, tjenester, komponenter eller
processer, som anvendes eller integreres 1 hgjrisiko-Al-systemer, for at lette samarbejdet 1
hele vardikeden. Nar Kommissionen udarbejder frivillige standardaftalevilkar, tager den
ogsé hensyn til eventuelle kontraktlige krav, der gelder i specifikke sektorer eller

forretningsscenarier.

I betragtning af Al-systemers karakter og de risici for sikkerheden og de grundlaeggende
rettigheder, der kan vare forbundet med deres anvendelse, herunder behovet for at sikre
korrekt overvagning af et Al-systems ydeevne i virkelige rammer, ber der fastsattes
specifikke ansvarsomréder for idriftsettere. Idriftsettere ber navnlig traeffe passende
tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at sikre, at de anvender hojrisiko-Al-
systemer 1 overensstemmelse med brugsanvisningen, og der ber fasts&ttes visse andre
forpligtelser med hensyn til overvigning af Al-systemernes funktion og med hensyn til
registrering, alt efter hvad der er relevant. Idriftsattere ber desuden sikre, at de personer,
som har faet til opgave at gennemfore brugsanvisningen og det menneskelige tilsyn som
fastsat 1 denne forordning, har den nedvendige kompetence, navnlig et passende niveau af
Al-feerdigheder, -trening og -myndighed til at udfere disse opgaver korrekt. Disse
forpligtelser ber ikke berore andre af idriftsatterens forpligtelser i forbindelse med

hgjrisiko-Al-systemer 1 henhold til EU-retten eller national ret.
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(92) Denne forordning berarer ikke arbejdsgivernes forpligtelser til at informere eller here
arbejdstagerne eller deres reprasentanter i henhold til EU-retten og EU-praksis eller
national ret og praksis, herunder Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/14/EF*°, om
beslutninger om at ibrugtage eller anvende Al-systemer. Det er fortsat nedvendigt at sikre,
at arbejdstagerne og deres reprasentanter informeres om den planlagte idriftseettelse af
hejrisiko-Al-systemer pd arbejdspladsen, hvis betingelserne for disse informations- eller
informations- og heringsforpligtelser i andre retlige instrumenter ikke er opfyldt. En sddan
ret til information er desuden accessorisk og nedvendig i forhold til mélet om at beskytte
de grundleggende rettigheder, der ligger til grund for denne forordning. Der ber derfor
fastsettes et informationskrav med henblik herpa i denne forordning, uden at det bererer

arbejdstagernes eksisterende rettigheder.

39 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/14/EF af 11. marts 2002 om indferelse af en
generel ramme for information og hering af arbejdstagerne 1 Det Europ@iske Fallesskab
(EFT L 80 af 23.3.2002, s. 29).
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(93) Risici i1 forbindelse med Al-systemer kan vere resultatet af den médde, sddanne systemer er
udformet pd, men risici kan ogsd stamme fra maden, hvorpéd sddanne Al-systemer
anvendes. Idriftsattere af hojrisiko-Al-systemer spiller derfor en afgerende rolle 1 at sikre,
at de grundlaeggende rettigheder beskyttes og 1 at supplere udbyderens forpligtelser 1
forbindelse med udviklingen af Al-systemet. Idriftsatterne er bedst i stand til at forsta,
hvordan hejrisiko-Al-systemet vil blive anvendt konkret, og kan derfor afdeekke potentielle
risici, der ikke var forudset i udviklingsfasen, takket vaere et mere praecist kendskab til
anvendelseskonteksten, de personer eller grupper af personer, der kan blive berort,
herunder sarbare grupper. Idriftsaettere af de hojrisiko-Al-systemer, der er opfort i et bilag
til denne forordning, spiller ogsa en afgerende rolle med hensyn til at informere fysiske
personer og ber, ndr de treffer beslutninger eller bistar med at traeffe beslutninger
vedrarende fysiske personer, om nedvendigt underrette de fysiske personer om, at de er
omfattet af anvendelsen af hgjrisiko-Al-systemet. Disse oplysninger ber omfatte det
tilsigtede formal og typen af beslutninger, det treeffer. Idriftsetteren ber ligeledes oplyse de
fysiske personer om deres ret til en forklaring som fastsat i denne forordning. For s vidt
angdr hejrisiko-Al-systemer, der anvendes til retshdndhavelsesformal, ber denne

forpligtelse gennemfores i overensstemmelse med artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680.
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(94) Enhver behandling af biometriske data, der indgér i anvendelsen af Al-systemer til
biometrisk identifikation med henblik pé retshdndhavelse, skal overholde artikel 10 i
direktiv (EU) 2016/680, som kun tillader en sadan behandling, nar det er strengt
nedvendigt, forudsat at behandlingen er omfattet af de fornedne sikkerhedsforanstaltninger
for den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, og hvis hjemlet i EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret. En sddan anvendelse skal, nar den er tilladt, ogsa
overholde principperne i artikel 4, stk. 1, i direktiv (EU) 2016/680, herunder lovlighed,
rimelighed og gennemsigtighed, formalsbegransning, rigtighed og begrensning af

opbevaring.

(95) Uden at det bererer geeldende EU-ret, navnlig forordning (EU) 2016/679 og direktiv
(EU) 2016/680, ber brugen af systemer til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation, i
betragtning af den indgribende karakter af systemer til efterfolgende biometrisk
fjernidentifikation, veere underlagt sikkerhedsforanstaltninger. Systemer til efterfelgende
biometrisk fjernidentifikation ber altid anvendes pa en made, der er forholdsmaessig,
legitim og strengt nedvendig, og dermed, for sd vidt angér de personer, der skal
identificeres, vaere mélrettet stedet og den tidsmaessige raekkevidde og vere baseret pa et
lukket dataseet af lovligt erhvervede videooptagelser. Under alle omstaendigheder ber
systemer til efterfelgende biometrisk fjernidentifikation ikke anvendes inden for
retshandhavelse til at fore vilkarlig overvagning. Betingelserne for efterfelgende
biometrisk fjernidentifikation ber under alle omstendigheder ikke danne grundlag for at
omga betingelserne for forbuddet mod og de strenge undtagelser for biometrisk

fjernidentifikation 1 realtid.
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(96)

For effektivt at sikre, at de grundleggende rettigheder beskyttes, ber idriftsaettere af
hejrisiko-Al-systemer, der er offentligretlige organer, eller private enheder, der leverer
offentlige tjenester, og idriftsattere af visse hejrisiko-Al-systemer, der er opfort i et bilag
til denne forordning, sdsom banker eller forsikringsselskaber, foretage en
konsekvensanalyse vedrerende grundlaeggende rettigheder inden ibrugtagning. Tjenester,
der er vigtige for enkeltpersoner, og som er af offentlig karakter, kan ogsa leveres af
private enheder. Private enheder, der leverer sddanne offentlige tjenester, er knyttet til
samfundsnyttige opgaver sasom. inden for uddannelse, sundhedspleje, sociale tjenester,
boliger og retspleje. Formélet med konsekvensanalysen vedrerende grundlaeggende
rettigheder er, at idriftsatteren skal identificere de specifikke risici for rettighederne for
enkeltpersoner eller grupper af enkeltpersoner, der sandsynligvis vil blive berort, og
identificere de foranstaltninger, der skal traeffes, hvis disse risici skulle opsta.
Konsekvensanalysen ber udferes for idriftsettelse af hojrisiko-Al-systemet og ber
ajourferes, nar idriftsaetteren vurderer, at de relevante faktorer har andret sig.
Konsekvensanalysen ber identificere idriftsatterens relevante processer, 1 hvilke hegjrisiko-
Al-systemet vil blive anvendt 1 overensstemmelse med dets tilsigtede formél, og ber
indeholde en beskrivelse af den periode og hyppighed, hvori systemet tilsigtes anvendt,
samt af specifikke kategorier af fysiske personer og grupper, der sandsynligvis vil blive

berart 1 den specifikke anvendelsessammenha&ng.
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Analysen ber ogsd omfatte kortleegning af specifikke risici for skade, der sandsynligvis vil
pavirke disse personers eller gruppers grundlaeggende rettigheder. I forbindelse med denne
analyse ber idriftsatteren tage hensyn til oplysninger, der er relevante for en korrekt
analyse af konsekvenser, herunder, men ikke begrenset til, de oplysninger, som udbyderen
af hejrisiko-Al-systemet giver i brugsanvisningen. I lyset af de kortlagte risici ber
idriftsatteren afgere, hvilke foranstaltninger der skal treffes, hvis disse risici skulle opsta,
herunder f.eks. ledelsesordninger 1 den specifikke anvendelsessammenhang, sisom
ordninger for menneskeligt tilsyn i henhold til brugsanvisningen eller klagebehandlings- og
erstatningsprocedurer, da de kan bidrage til at afbede risici for grundleeggende rettigheder i
konkrete anvendelsestilfelde. Efter at have foretaget denne konsekvensanalyse ber
idriftseetteren underrette den relevante markedsovervagningsmyndighed. For at indsamle
de relevante oplysninger, der er nodvendige for at foretage konsekvensanalysen, kan
idriftseettere af hejrisiko-Al-systemer, navnlig nar Al-systemer anvendes i den offentlige
sektor, inddrage relevante interessenter, herunder reprasentanter for grupper af personer,
der sandsynligvis vil blive berert af Al-systemet, uatha@ngige eksperter og
civilsamfundsorganisationer i gennemforelsen af sidanne konsekvensanalyser og
udformningen af foranstaltninger, der skal traeffes, hvis risiciene opstar. Det Europaiske
Kontor for Kunstig Intelligens ("Al-kontoret") ber udvikle en skabelon til et spargeskema

for at lette overholdelsen og mindske den administrative byrde for idriftsattere.
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97)

Begrebet Al-modeller til almen brug ber af hensyn til retssikkerheden defineres klart og
adskilles fra begrebet Al-systemer. Definitionen ber baseres pa de vigtigste funktionelle
karakteristika ved en Al-model til almen brug, navnlig generaliteten og kapaciteten til med
kompetence at udfere en lang reekke forskellige opgaver. Disse modeller treenes typisk med
store mangder data ved hjelp af forskellige metoder saisom ved selvovervéget,
ikkeovervéget eller forsterket leering. Al-modeller til almen brug kan bringes i omsatning
pa forskellige mader, herunder via biblioteker eller programmeringsgranseflader for
applikationer (API'er), som direkte download eller som fysisk kopi. Disse modeller kan
@ndres yderligere eller finjusteres til nye modeller. Selv om Al-modeller er vaesentlige
komponenter i Al-systemer, udger de ikke i sig selv Al-systemer. Al-modeller kraever, at
der tilfojes yderligere komponenter, f.eks. en brugergrenseflade, for at blive til Al-
systemer. Al-modeller er typisk integreret i og udger en del af Al-systemer. Denne
forordning fastsetter specifikke regler for Al-modeller til almen brug og for Al-modeller
til almen brug, der udger systemiske risici, som ogsé ber finde anvendelse, nar disse
modeller integreres eller indgar i et Al-system. Det forudsettes, at forpligtelserne for
udbydere af Al-modeller til almen brug ber finde anvendelse, nar Al-modellerne til almen

brug er bragt i omsatning.
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Nar udbyderen af en Al-model til almen brug integrerer en egen model i sit eget Al-
system, der gores tilgengeligt pa markedet eller ibrugtages, ber den pagaeldende model
betragtes som at vaere bragt 1 omsatning, og derfor ber forpligtelserne 1 denne forordning
for modeller fortsat finde anvendelse foruden forpligtelserne for Al-systemer. De
forpligtelser, der er fastsat for modeller, ber under alle omstendigheder ikke finde
anvendelse, ndr en egen model anvendes til rent interne processer, som ikke er vasentlige
for leveringen af et produkt eller en tjeneste til tredjeparter, og fysiske personers
rettigheder ikke berores. I betragtning af deres potentielt vasentlige negative virkninger
ber Al-modeller til almen brug med systemisk risiko altid vaere underlagt de relevante
forpligtelser i henhold til denne forordning. Definitionen ber ikke omfatte Al-modeller, der
anvendes, inden de bringes 1 omsatning, udelukkende med henblik pé forsknings-,
udviklings- og prototypeaktiviteter. Dette bererer ikke forpligtelsen til at overholde denne

forordning, nér en model bringes i omsetning efter saidanne aktiviteter.

(98) Mens en models generalitet blandt andet ogsa kan bestemmes af en raekke parametre, ber
modeller med mindst en milliard parametre, og som er treenet med en stor mangde data
ved hjelp af selvovervagning, i stor skala betragtes som at udvise betydelig generalitet og

kompetence til at udfere en lang rackke forskellige opgaver.

(99) Store generative Al-modeller er et typisk eksempel pa en Al-model til almen brug, da de
giver mulighed for fleksibel generering af indhold, f.eks. 1 form af tekst, lyd, billeder eller

video, der let kan tilpasses en lang reekke forskellige opgaver.
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(100)  Hvis en Al-model til almen brug integreres i eller udger en del af et Al-system, ber dette
system betragtes som at vaere et Al-system til almen brug, nar dette system som folge af
denne integration har kapacitet til at tjene en raekke forskellige formal. Et Al-system til

almen brug kan anvendes direkte, eller det kan integreres 1 andre Al-systemer.

(101)  Udbydere af AI-modeller til almen brug har en sarlig rolle og et serligt ansvar i Al-
vaerdikaeden, da de modeller, de leverer, kan danne grundlag for en reekke
downstreamsystemer, der ofte leveres af downstreamudbydere, og som kraver en god
forstéelse af modellerne og deres kapacitet, bdde for at gere det muligt at integrere sédanne
modeller i deres produkter og for at opfylde deres forpligtelser 1 henhold til denne eller
andre forordninger. Der ber derfor fastsattes forholdsmaessige
gennemsigtighedsforanstaltninger, herunder udarbejdelse og ajourfering af dokumentation
og formidling af oplysninger om Al-modellen til almen brug med henblik pa
downstreamudbydernes anvendelse heraf. Den tekniske dokumentation ber udarbejdes og
ajourfores af udbyderen af Al-modellen til almen brug med henblik pé efter anmodning at
stille den til rddighed for Al-kontoret og de nationale kompetente myndigheder.
Minimumssettet af elementer, der skal medtages i sddan dokumentation, ber fastsattes i
serlige bilag til denne forordning. Kommissionen ber have befgjelse til at @ndre disse

bilag ved hjaelp af delegerede retsakter i lyset af den teknologiske udvikling.
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(102)

(103)

Software og data, herunder modeller frigivet i henhold til en gratis open source-licens, der
gor det muligt at dele dem &bent, og hvor brugerne frit kan fa adgang til, anvende, @&ndre
og videregive dem eller @ndrede versioner heraf, kan bidrage til forskning og innovation
pa markedet og skabe betydelige vaekstmuligheder for Unionens gkonomi. Al-modeller til
almen brug, som er frigivet i henhold til gratis open source-licenser, bar betragtes som at
sikre en hoj grad af gennemsigtighed og &benhed, hvis deres parametre, herunder vagtene,
oplysningerne om modelarkitekturen og oplysningerne om modelanvendelsen, gores
offentligt tilgaengelige. Licensen ber ogsé betragtes som gratis og open source, nar den
giver brugerne mulighed for at kere, kopiere, distribuere, undersege, &ndre og forbedre
software og data, herunder modeller, forudsat at den oprindelige udbyder af modellen

krediteres, og at de identiske eller sammenlignelige distributionsvilkér overholdes.

Gratis open source-Al-komponenter omfatter software og data, herunder modeller og Al-
modeller til almen brug, vaerktejer, tjenester eller processer i et Al-system. Gratis

open source-Al-komponenter kan leveres gennem forskellige kanaler, herunder deres
udvikling 1 4bne databaser. Med henblik pa denne forordning ber Al-komponenter, der
leveres mod en pris, eller som der pd anden vis tjenes penge pd, herunder gennem levering
af teknisk stotte eller andre tjenester, bl.a. gennem en softwareplatform, i forbindelse med
Al-komponenten, eller anvendelse af personoplysninger af andre arsager end udelukkende
for at forbedre softwarens sikkerhed, kompatibilitet eller interoperabilitet, med undtagelse
af transaktioner mellem mikrovirksomheder, ikke vaere omfattet af undtagelserne for gratis
open source-Al-komponenter. Det forhold, at Al-komponenter stilles til rddighed gennem

abne databaser, ber ikke i sig selv udgere en monetarisering.
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(104)

Udbydere af Al-modeller til almen brug, der frigives 1 henhold til en gratis open source-
licens, og hvis parametre, herunder vegtene, oplysningerne om modelarkitekturen og
oplysningerne om modelanvendelsen, gores offentligt tilgengelige, bor vere omfattet af
undtagelser for sa vidt angér de krav om gennemsigtighed, der stilles til Al-modeller til
almen brug, medmindre de kan anses for at udgere en systemisk risiko, i hvilket tilfeelde
det forhold, at modellen er gennemsigtig og ledsaget af en open source-licens, ikke ber
betragtes som tilstrekkelig grund til at udelukke, at forpligtelserne i henhold til denne
forordning overholdes. I betragtning af at frigivelsen af Al-modeller til almen brug i
henhold til en gratis open source-licens ikke nedvendigvis afslerer vaesentlige oplysninger
om det datasat, der anvendes til treening eller finjustering af modellen, og om hvordan
overholdelsen af ophavsretten derved blev sikret, ber undtagelsen for Al-modeller til
almen brug fra overholdelse af krav om gennemsigtighed under alle omstaendigheder ikke
vedrere forpligtelsen til at udarbejde en sammenfatning af det indhold, der anvendes til
modeltrening, og forpligtelsen til at indfere en politik, der overholder EU-retten om
ophavsret, navnlig med hensyn til at identificere og overholde forbeholdet af rettigheder i

henhold til artikel 4, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/7904,

40

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2019/790 af 17. april 2019 om ophavsret og
beslaegtede rettigheder pa det digitale indre marked og om &ndring af direktiv 96/9/EF
og 2001/29/EF (EUT L 130 af 17.5.2019, s. 92).
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(105)  Al-modeller til almen brug, navnlig store generative Al-modeller, der kan generere tekst,
billeder og andet indhold, giver unikke innovationsmuligheder, men ogsé udfordringer for
kunstnere, forfattere og andre skabere og den made, hvorpa deres kreative indhold skabes,
distribueres, anvendes og forbruges. Udviklingen og treeningen af sddanne modeller kraever
adgang til store mangder tekst, billeder, videoer og andre data. Tekst- og
dataminingteknikker kan anvendes i vid udstraekning i denne forbindelse til segning og
analyse af sadant indhold, som kan vare beskyttet af ophavsret og beslagtede rettigheder.
Enhver anvendelse af ophavsretligt beskyttet indhold kraver tilladelse fra den pagaeldende
rettighedshaver, medmindre der gelder relevante undtagelser og indskrankninger i
ophavsretten. Direktiv (EU) 2019/790 indferte undtagelser og indskraenkninger, der tillader
reproduktion og udtrek af vaerker eller andre frembringelser med henblik pa tekst- og
datamining pa visse betingelser. I henhold til disse regler kan rettighedshavere valge at
forbeholde deres rettigheder til deres varker eller andre frembringelser for at forhindre
tekst- og datamining, medmindre dette sker med henblik pa videnskabelig forskning. Hvis
retten til fravalg udtrykkeligt er blevet forbeholdt péd passende vis, skal udbydere af Al-
modeller til almen brug indhente en tilladelse fra rettighedshaverne, hvis de ensker at

udfere tekst- og datamining i forbindelse med sddanne vaerker.

PE-CONS 24/24 HOU/lc 94
TREE.2.B DA



(106)

Udbydere, der bringer Al-modeller til almen brug i omsatning pd EU-markedet, ber sikre
overholdelse af de relevante forpligtelser i denne forordning. Med henblik herpé ber
udbydere af Al-modeller til almen brug indfere en politik, der overholder EU-retten om
ophavsret og beslegtede rettigheder, navnlig med hensyn til at identificere og overholde
det forbehold af rettigheder, som rettighedshaverne har givet udtryk for i henhold til
artikel 4, stk. 3, i direktiv (EU) 2019/790. Enhver udbyder, der bringer en Al-model til
almen brug i omsetning pd EU-markedet, bar overholde denne forpligtelse, uanset i
hvilken jurisdiktion de ophavsretligt relevante handlinger, der ligger til grund for
treeningen af disse Al-modeller til almen brug, finder sted. Dette er nedvendigt for at sikre
lige vilkér for udbydere af Al-modeller til almen brug, da ingen udbyder ber kunne opna
en konkurrencemassig fordel p4 EU-markedet ved at anvende lavere ophavsretlige

standarder end dem, der er fastsat i Unionen.
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(107)  For at gge gennemsigtigheden af de data, der anvendes i forbindelse med forhandstraening
og treening af Al-modeller til almen brug, herunder tekst og data, der er beskyttet af
ophavsret, er det tilstraekkeligt, at udbydere af sddanne modeller udarbejder og offentligger
en tilstreekkeligt detaljeret sammenfatning af det indhold, der anvendes til trening af Al-
modellen til almen brug. Under beherig hensyntagen til behovet for at beskytte
forretningshemmeligheder og fortrolige forretningsoplysninger ber denne sammenfatning
generelt have et bredt anvendelsesomrade i stedet for at vaere teknisk detaljeret, sa det
bliver lettere for parter med legitime interesser, herunder indehavere af ophavsret, at udeve
og handhave deres rettigheder 1 henhold til EU-retten, f.eks. ved at opregne de vigtigste
datasamlinger eller dataset, der er géet til at treene modellen, sdsom store private eller
offentlige databaser eller dataarkiver, og ved at give en beskrivende redegerelse for andre
anvendte datakilder. Det er hensigtsmaessigt, at Al-kontoret tilvejebringer en skabelon for
sammenfatningen, som ber vare enkel og effektiv, og giver udbyderen mulighed for at

fremsende den kraevede sammenfatning i beskrivende tekst.

(108)  Hvad angar de forpligtelser, der paleegges udbydere af Al-modeller til almen brug, til at
indfere en politik med henblik pa at overholde EU-retten om ophavsret og offentliggere en
sammenfatning af det indhold, der anvendes til treeningen, ber Al-kontoret overvage, om
udbyderen har opfyldt disse forpligtelser uden at verificere eller vurdere treeningsdataene
for hvert enkelt vaerk med hensyn til overholdelse af ophavsretten. Denne forordning

berorer ikke hdndhavelsen af ophavsretsreglerne som fastsat 1 EU-retten.
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(109)

Overholdelsen af de forpligtelser, der geelder for udbydere af Al-modeller til almen brug,
ber sta i et rimeligt forhold til og vaere proportionalt med typen af modeludbyder, bortset
fra behovet for overholdelse for personer, der udvikler eller anvender modeller til
ikkeprofessionelle eller videnskabelige forskningsformél, og som ikke desto mindre ber
tilskyndes til frivilligt at overholde disse krav. Uden at det bererer EU-retten om ophavsret,
ber der ved overholdelsen af disse forpligtelser tages beherigt hensyn til udbyderens
starrelse, og SMV'er, herunder ivaerksettervirksomheder, ber have mulighed for
forenklede mader at overholde reglerne pé, som ikke ber indebere uforholdsmassigt store
omkostninger og ikke modvirke anvendelsen af sddanne modeller. I tilfeelde af en @ndring
eller finjustering af en model ber forpligtelserne for udbydere af Al-modeller til almen
brug begrenses til denne @ndring eller finjustering, f.eks. ved at supplere den allerede
eksisterende tekniske dokumentation med oplysninger om @ndringerne, herunder nye
treeningsdatakilder, som et middel til at overholde vaerdikadeforpligtelserne i denne

forordning.
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(110)  Al-modeller til almen brug kan udgere systemiske risici, som omfatter, men ikke er
begranset til, faktiske negative virkninger, der med rimelighed kan forudses, i forbindelse
med storre ulykker, forstyrrelser i kritiske sektorer og alvorlige konsekvenser for
folkesundheden og sikkerheden, enhver faktisk negativ virkning, der med rimelighed kan
forudses, for demokratiske processer, offentlig og ekonomisk sikkerhed samt formidling af
ulovligt, falsk eller forskelsbehandlende indhold. Det skal forstds sddan, at systemiske
risici gges med modelkapaciteter og modelraekkevidde, kan opsta i hele modellens
livscyklus og pévirkes af betingelser for misbrug, modelpalidelighed, modelrimelighed og
modelsikkerhed, graden af modellens autonomi, dens adgang til verktejer, nye eller
kombinerede metoder, frigivelses- og distributionsstrategier, potentialet til at fjerne
beskyttelsesforanstaltninger og andre faktorer. Navnlig har internationale tilgange hidtil
vist, at det er nedvendigt at veere opmarksom p4 risici fra potentielt bevidst misbrug eller
utilsigtede problemer med kontrol i forbindelse med tilpasning til menneskelig hensigt,
kemiske, biologiske, radiologiske og nukleare risici, f.eks. hvordan adgangsbarrierer kan
senkes, herunder for udvikling, erhvervelse eller anvendelse af vaben, offensive
cyberkapaciteter, f.eks. hvordan metoder til opdagelse, udnyttelse eller operationel brug af
sarbarheder kan muliggeres, virkningerne af interaktion og brug af vaerktejer, herunder
f.eks. kapaciteten til at kontrollere fysiske systemer og gribe ind i kritisk infrastruktur,
risici fra modeller, der fremstiller kopier af sig selv eller bliver "selvkopierende" eller
trener andre modeller, hvordan modeller kan medfere skadelig bias og forskelsbehandling
med risici for enkeltpersoner, lokalsamfund eller samfund, lettelse af desinformation eller
kreenkelse af privatlivets fred med trusler mod demokratiske vaerdier og
menneskerettighederne samt risiko for, at en bestemt hendelse kan skabe en kadereaktion
med betydelige negative virkninger, der kan pavirke en hel by, en hel domaneaktivitet

eller et helt fallesskab.
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(111)

Der beor fastleegges en metode til klassificering af Al-modeller til almen brug som Al-
modeller til almen brug med systemiske risici. Da systemiske risici skyldes serlig hgj
kapacitet, ber en Al-model til almen brug betragtes som at udgere systemiske risici, hvis
de har kapaciteter med stor virkning, vurderet pd grundlag af passende tekniske verktojer
og metoder, eller en betydelig indvirkning pa det indre marked pa grund af dens omfang.
Ved kapaciteter med stor virkning i Al-modeller til almen brug forstas kapaciteter, som
svarer til eller overstiger de kapaciteter, der er registreret i de mest avancerede Al-modeller
til almen brug. Hele spektret af kapaciteter i en model kan bedre forstas, efter at den er
blevet bragt i omsatning pa markedet, eller nér idriftsaetterne interagerer med modellen.
Ifolge det aktuelle teknologiske niveau pa tidspunktet for denne forordnings ikrafttreden er
den kumulerede mangde beregningskraft, der anvendes til trening af Al-modellen til
almen brug, mélt i flydende kommatalsberegninger, en af de relevante tilneermelser for
modelkapaciteter. Den kumulerede meengde beregningskraft, der anvendes til treening,
omfatter den beregningskraft, der anvendes pa tvers af de aktiviteter og metoder, der er
tilsigtet at forbedre modellens kapaciteter forud for idriftsettelsen, sdésom forhindstraening,
generering af syntetiske data og finjustering. Der ber derfor fastsattes en forelobig terskel
for flydende kommatalsberegninger, som, hvis den opnas af en Al-model til almen brug,
forer til en formodning om, at modellen er en Al-model til almen brug med systemiske
risici. Denne tarskel ber justeres over tid for at afspejle teknologiske og industrielle
@ndringer sdsom algoritmiske forbedringer eller eget hardwareeffektivitet og ber suppleres

med benchmarks og indikatorer for modelkapacitet.
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For at kvalificere dette ber Al-kontoret samarbejde med det videnskabelige samfund,
industrien, civilsamfundet og andre eksperter. Terskler samt vaerktejer og benchmarks til
vurdering af kapaciteter med stor virkning ber vaere sterke forudsigelsesfaktorer for
generaliteten, kapaciteterne og den dermed forbundne systemiske risiko ved Al-modeller
til almen brug og kan tage hensyn til maden, hvorpa modellen vil blive bragt i omsatning,
eller antallet af brugere, den kan pavirke. For at supplere dette system ber Kommissionen
have mulighed for at traeffe individuelle beslutninger om, at en Al-model til almen brug
udpeges som en Al-model til almen brug med systemisk risiko, hvis det konstateres, at en
sadan model har samme kapaciteter eller en virkning som dem, der fremgar af den fastsatte
teerskel. Denne beslutning ber treeffes pa grundlag af en samlet vurdering af kriterierne for
udpegelse af en Al-model til almen brug med systemisk risiko, der er fastsat i et bilag til
denne forordning, sisom kvaliteten eller storrelsen af treeningsdatasattet, antallet af
virksomheds- og slutbrugere, dens input- og outputmetoder, dens grad af autonomi og
skalerbarhed eller de varktgjer, den har adgang til. Efter en begrundet anmodning fra en
udbyder, hvis model er blevet udpeget som en Al-model til almen brug med systemisk
risiko, bor Kommissionen tage hensyn til anmodningen og kan beslutte pa ny at vurdere,

om Al-modellen til almen brug stadig kan anses for at frembyde systemiske risici.
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(112)

Det er ogsa nedvendigt at klargere en procedure til klassificering af en Al-model til almen
brug med systemiske risici. En Al-model til almen brug, som opfylder den geldende
teerskel for kapaciteter med stor virkning, ma formodes at veere en Al-model til almen brug
med systemisk risiko. Udbyderen ber underrette Al-kontoret senest to uger efter, at
kravene er opfyldt, eller det bliver kendt, at en Al-model til almen brug vil opfylde de
krav, der forer til formodningen. Dette er navnlig relevant i forbindelse med tersklen for
flydende kommatalsberegninger, eftersom trening af Al-modeller til almen brug kraever
betydelig planleegning, som omfatter forhandsallokering af beregningskraftsressourcer, og
udbydere af Al-modeller til almen brug kan derfor have kendskab til, om deres model
opfylder tersklen, inden treeningen afsluttes. I forbindelse med denne notifikation ber
udbyderen kunne pavise, at en Al-model til almen brug som felge af dens specifikke
karakteristika undtagelsesvis ikke udger systemiske risici, og at den derfor ikke ber
klassificeres som en Al-model til almen brug med systemiske risici. Denne oplysning er
nyttig for Al-kontoret med henblik pé at foregribe omsatningen af Al-modeller til almen
brug med systemiske risici, sa udbyderne tidligt kan begynde at samarbejde med Al-
kontoret. Denne oplysning er navnlig vigtig for s& vidt angar Al-modeller til almen brug,
som efter planen skal frigives som open source, eftersom de nedvendige foranstaltninger til
at sikre overholdelse af forpligtelserne i medfer af denne forordning kan vare vanskeligere

at gennemfore efter frigivelsen af modellen som open source.
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(113)

(114)

Hvis Kommissionen far kendskab til, at en Al-model til almen brug opfylder kravene til
klassificering som en Al-model til almen brug med systemisk risiko, som tidligere enten
ikke var kendt, eller som den relevante udbyder har undladt at underrette Kommissionen
om, ber Kommissionen have befojelse til at udpege den som sadan. I tilleg til Al-kontorets
overvagningsaktiviteter ber et system med kvalificerede varslinger sikre, at Al-kontoret af
det videnskabelige panel far kendskab til Al-modeller til almen brug, som eventuelt ber

klassificeres som Al-modeller til almen brug med systemisk risiko.

Udbydere af Al-modeller til almen brug, som udger systemiske risici, ber foruden de
forpligtelser, der er fastsat for udbydere af Al-modeller til almen brug, vaere underlagt
forpligtelser med det formal at identificere og afbade disse risici og sikre et tilstraekkeligt
cybersikkerhedsbeskyttelsesniveau, uanset om de leveres som en selvstendig model eller
er indlejret 1 et Al-system eller et produkt. For at na disse mél ber denne forordning krave,
at udbydere foretager de nedvendige modelevalueringer, navnlig inden de forste gang
bringes i oms&tning, herunder gennemforelse og dokumentation af afprevning af modeller
mod ondsindet brug, herunder ogsa i relevant omfang, gennem intern eller uathangig
ekstern afprovning. Udbydere af Al-modeller til almen brug med systemiske risici ber
desuden lgbende vurdere og afbade systemiske risici, herunder f.eks. ved at indfere
risikostyringspolitikker sdsom ansvarligheds- og forvaltningsprocesser, gennemfore
overvagning efter omsaetningen, treeffe passende foranstaltninger i hele modellens

livscyklus og samarbejde med relevante akterer i Al-vaerdikaden.

PE-CONS 24/24 HOU/Ie 102

TREE.2.B DA



(115)  Udbydere af Al-modeller til almen brug med systemiske risici ber vurdere og aftbade
eventuelle systemiske risici. Hvis udviklingen eller anvendelsen af modellen trods
bestrabelser pa at identificere og forebygge risici forbundet med en Al-model til almen
brug, som kan udgere systemiske risici, forarsager en alvorlig hendelse, ber udbyderen af
Al-modellen til almen brug uden unedigt ophold spore handelsen og indberette alle
relevante oplysninger og eventuelle korrigerende foranstaltninger til Kommissionen og de
nationale kompetente myndigheder. Udbydere ber desuden sikre et tilstrekkeligt
cybersikkerhedsbeskyttelsesniveau for modellen og dens fysiske infrastruktur, hvis det er
relevant, i hele modellens livscyklus. Cybersikkerhedsbeskyttelse i forbindelse med
systemiske risici, der er knyttet til ondsindet brug af eller angreb, ber tage beherigt hensyn
til utilsigtet modellaekage, uautoriserede frigivelser, omgaelse af sikkerhedsforanstaltninger
og forsvar mod cyberangreb, uautoriseret adgang eller modeltyveri. Denne beskyttelse kan
lettes ved at sikre modelvagte, algoritmer, servere og dataset sdsom gennem operationelle
sikkerhedsforanstaltninger med henblik pa informationssikkerhed, specifikke
cybersikkerhedspolitikker, passende tekniske og etablerede losninger samt
cyberadgangskontroller og fysiske adgangskontroller, der er tilpasset de relevante forhold

og de involverede risici.
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(116)  Al-kontoret ber tilskynde til og lette udarbejdelsen, gennemgangen og tilpasningen af
praksiskodekser under hensyntagen til internationale tilgange. Alle udbydere af Al-
modeller til almen brug kan indbydes til at deltage. For at sikre at praksiskodekser afspejler
det aktuelle teknologiske niveau og tager behorigt hensyn til en reekke forskellige
perspektiver, ber Al-kontoret samarbejde med relevante nationale kompetente
myndigheder og kan, hvis det er relevant, here civilsamfundsorganisationer og andre
relevante interessenter og eksperter, herunder det videnskabelige panel, om udarbejdelsen
af sddanne kodekser. Praksiskodekser ber omfatte forpligtelser for udbydere af Al-
modeller til almen brug og af modeller til almen brug, der udger systemiske risici. Hvad
angar systemiske risici, ber praksiskodekser derudover bidrage til at opstille en
risikotaksonomi for typen og arten af de systemiske risici pd EU-plan, herunder deres
kilder. Praksiskodekser ber ogsa fokusere pa specifikke risikovurderinger og

risikobegrensende foranstaltninger.
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(117)  Praksiskodekser ber udgere et centralt redskab med henblik pé korrekt overholdelse af de
forpligtelser, der er fastsat i medfer af denne forordning, og som galder for udbydere af
Al-modeller til almen brug. Udbydere ber kunne forlade sig pa praksiskodekser for at
pavise overholdelse af forpligtelserne. Kommissionen kan ved hjelp af
gennemforelsesretsakter beslutte at godkende en praksiskodeks og tilleegge den almen
gyldighed i Unionen eller alternativt fastsette feelles regler for gennemforelsen af de
relevante forpligtelser, hvis en praksiskodeks pa tidspunktet for denne forordnings
ikrafttraeden ikke kan ferdiggeres eller af Al-kontoret anses for at vare utilstrekkelig. Nar
en harmoniseret standard er offentliggjort, og Al-kontoret har vurderet den som egnet til at
daekke de relevante forpligtelser, ber overholdelse af en europaisk harmoniseret standard
medfore en formodning om overensstemmelse hermed fra udbydernes side. Udbydere af
Al-modeller til almen brug ber desuden kunne pavise overensstemmelse ved hjelp af
alternative passende metoder, hvis der ikke findes praksiskodekser eller harmoniserede

standarder, eller de vaelger ikke at anvende saddanne.
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(118)  Denne forordning regulerer Al-systemer og Al-modeller, idet den indferer visse krav og
forpligtelser for relevante markedsakterer, som bringer dem i omsetning, ibrugtager dem
eller anvender dem i Unionen, og derved supplerer forpligtelserne for udbydere af
formidlingstjenester, som indlejrer sdidanne systemer eller modeller i deres tjenester, som
er reguleret ved forordning (EU) 2022/2065. I det omfang sddanne systemer eller modeller
er indlejret i udpegede meget store onlineplatforme eller meget store onlinesggemaskiner,
er de underlagt den ramme for risikostyring, som er fastsat i forordning (EU) 2022/2065.
De tilsvarende forpligtelser i nervaerende forordning ma derfor formodes at vaere opfyldt,
medmindre betydelige systemiske risici, der ikke er omfattet af forordning
(EU) 2022/2065, forekommer og identificeres i sddanne modeller. Inden for disse rammer
er udbydere af meget store onlineplatforme forpligtet til at vurdere potentielle systemiske
risici, der hidrerer fra udformningen, funktionen og anvendelsen af deres tjenester,
herunder hvordan udformningen af algoritmiske systemer, der anvendes i tjenesten, kan
bidrage til sddanne risici, samt systemiske risici, der hidrerer fra potentielt misbrug. Disse
udbydere er ogsa forpligtet til at treeffe atbodende foranstaltninger for at overholde de
grundleggende rettigheder.
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(119)  Ibetragtning af innovationshastigheden og den teknologiske udvikling inden for digitale
tjenester, som er omfattet af forskellige EU-retlige instrumenters anvendelsesomrade,
navnlig under hensyntagen til anvendelsen og opfattelsen af modtagerne heraf, kan de Al-
systemer, der er omfattet af denne forordning, leveres som formidlingstjenester eller dele
heraf som omhandlet i forordning (EU) 2022/2065, som ber fortolkes pé en
teknologineutral made. Al-systemer kan f.eks. anvendes til at levere onlinesegemaskiner,
navnlig i det omfang et Al-system sdsom en onlinechatbot 1 princippet foretager sogninger
pa alle websteder, dernaest indarbejder resultaterne i sin eksisterende viden og anvender
den ajourferte viden til at generere et enkelt output, der kombinerer forskellige

informationskilder.

(120)  De forpligtelser, der péleegges udbydere og idriftsattere af visse Al-systemer i denne
forordning, for at give mulighed for at pavise og oplyse, at outputtet af disse systemer er
blevet genereret kunstigt eller manipuleret, er desuden sarlig relevante for at lette en
effektiv gennemforelse af forordning (EU) 2022/2065. Dette geelder navnlig for
forpligtelserne for udbydere af meget store onlineplatforme eller meget store
onlinesegemaskiner til at identificere og atbede systemiske risici, der kan opsta som folge
af formidlingen af indhold, der er blevet kunstigt genereret eller manipuleret, navnlig
risikoen for de faktiske eller forventede negative virkninger for demokratiske processer,

samfundsdebatten og valgprocesser, herunder gennem desinformation.
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(121)

Standardisering ber spille en central rolle med hensyn til at levere tekniske losninger til
udbyderne for at sikre overholdelse af denne forordning i overensstemmelse med det
aktuelle teknologiske niveau og fremme innovation samt konkurrenceevnen og vaksten pa
det indre marked. Overholdelse af harmoniserede standarder som defineret i artikel 2,

nr. 1), litra c), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/20124!, der
seedvanligvis forventes at afspejle det aktuelle teknologiske niveau, ber vaere et middel for
udbydere til at pavise overensstemmelse med kravene i1 n@rvarende forordning. Der ber
derfor tilskyndes til en afbalanceret repreesentation af interesser, der inddrager alle
relevante interessenter i udviklingen af standarder, navnlig SMV'er,
forbrugerorganisationer og miljeorganisationer og sociale interessenter i overensstemmelse
med artikel 5 og 6 1 forordning (EU) nr. 1025/2012. For at lette overholdelsen ber
standardiseringsanmodningerne fremsattes af Kommissionen uden unedigt ophold.

I forbindelse med udarbejdelsen af standardiseringsanmodninger ber Kommissionen here
det radgivende forum og Al-udvalget med henblik pa at indsamle relevant ekspertise.

I mangel af relevante referencer til harmoniserede standarder ber Kommissionen dog ved
hjelp af gennemforelsesretsakter og efter horing af det rddgivende forum kunne fastsatte

feelles specifikationer for visse krav i henhold til neervaerende forordning.

41

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om
europaisk standardisering, om @ndring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets 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 Ridets
beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1673/2006/EF
(EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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Den felles specifikation ber vare en ekstraordinar nedlesning for at lette udbyderens
forpligtelse til at overholde kravene i nerverende forordning, nar
standardiseringsanmodningen ikke er blevet accepteret af de europaeiske
standardiseringsorganisationer, eller néar de relevante harmoniserede standarder 1
utilstraekkelig grad tager hensyn til betenkeligheder vedrerende grundleeggende
rettigheder, eller nér de harmoniserede standarder ikke er i overensstemmelse med

anmodningen, eller nar der er forsinkelser i1 vedtagelsen af en passende harmoniseret

standard. Hvis en sadan forsinkelse i1 vedtagelsen af en harmoniseret standard skyldes den

pageldende standards tekniske kompleksitet, bor Kommissionen tage dette i betragtning,

inden det overvejes at udarbejde felles specifikationer. Ved udarbejdelsen af felles

specifikationer tilskyndes Kommissionen til at samarbejde med internationale partnere og

internationale standardiseringsorganer.
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(122)  Uden at det bergrer anvendelsen af harmoniserede standarder og falles specifikationer, bar
udbydere af et hgjrisiko-Al-system, som er blevet trenet og afprovet pa data, der afspejler
de specifikke geografiske, adfeerdsmassige, kontekstuelle eller funktionelle rammer, som
Al-systemet tilsigtes anvendt inden for, formodes at vere 1 overensstemmelse med den
relevante foranstaltning, der er fastsat i kravet til datastyring i denne forordning. Uden at
det bergrer kravene til robusthed og nejagtighed i denne forordning og i overensstemmelse
med artikel 54, stk. 3, i1 forordning (EU) 2019/881 formodes hgjrisiko-Al-systemer, der er
certificeret, eller for hvilke der er udstedt en overensstemmelseserklaring inden for
rammerne af en cybersikkerhedsordning i henhold til naevnte forordning, og hvis referencer
er offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende, at overholde cybersikkerhedskravene i
narverende forordning, sdfremt cybersikkerhedsattesten eller
overensstemmelseserklaeringen eller dele heraf dekker cybersikkerhedskravet i
narverende forordning. Dette bererer ikke den pagaeldende cybersikkerhedsordnings

frivillige karakter.

(123)  For at sikre en hej grad af trovaerdighed i hojrisiko-Al-systemer ber disse systemer
underkastes en overensstemmelsesvurdering, inden de bringes i omsa&tning eller

ibrugtages.
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(124)

(125)

For sa vidt angér hejrisiko-Al-systemer, der vedrerer produkter, der er omfattet af
geldende EU-harmoniseringslovgivning baseret pa den nye lovgivningsmessige ramme,
ber disse Al-systemers overholdelse af kravene 1 denne forordning vurderes som led i den
overensstemmelsesvurdering, der allerede er fastsat i naevnte ret, for at minimere byrden
for operatererne og undgé ethvert muligt overlap. Anvendeligheden af kravene i denne
forordning ber derfor ikke pavirke den specifikke logik, metode eller generelle struktur i

overensstemmelsesvurderingen i1 henhold til den relevante EU-harmoniseringslovgivning.

I betragtning af hejrisiko-Al-systemers kompleksitet og de med disse forbundne risici er
det vigtigt at udvikle en passende overensstemmelsesvurderingsprocedure for hejrisiko-Al-
systemer, der involverer bemyndigede organer, en sakaldt overensstemmelsesvurdering
udfort af tredjepart. I betragtning af den aktuelle erfaring, som professionelle, der udferer
certificering forud for omsatning, har inden for produktsikkerhed og de relevante risicis
forskellige karakter, ber anvendelsesomrédet for tredjeparters
overensstemmelsesvurderinger af andre hgjrisiko-Al-systemer end dem, der vedrerer
produkter, dog begrenses, 1 det mindste 1 den indledende fase af anvendelsen af denne
forordning. Overensstemmelsesvurderinger af sddanne systemer ber derfor som hovedregel
foretages af udbyderen pa dennes eget ansvar, med undtagelse af Al-systemer, der tilsigtes

anvendt til biometri.
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(126)

(127)

Med henblik pa tredjeparters overensstemmelsesvurderinger, nér der er behov for sddanne,
ber bemyndigede organer notificeres i henhold til denne forordning af de nationale
kompetente myndigheder, forudsat at de overholder en raekke krav, navnlig med hensyn til
uathangighed, kompetencer, interessekonflikter og passende cybersikkerhedskrav. De
nationale kompetente myndigheder ber sende notifikationen af disse organer til
Kommissionen og de andre medlemsstater ved hjelp af det elektroniske
notifikationsvaerktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen i henhold til artikel R23

1 bilag I til afgerelse nr. 768/2008/EF.

I overensstemmelse med Unionens forpligtelser i henhold til
Verdenshandelsorganisationens aftale om tekniske handelshindringer er det
hensigtsmeessigt at lette den gensidige anerkendelse af resultater af
overensstemmelsesvurderinger udarbejdet af de kompetente
overensstemmelsesvurderingsorganer, uathengigt af hvor de er etableret, forudsat at disse
overensstemmelsesvurderingsorganer, der er oprettet i henhold til retten i et tredjeland,
opfylder de gaeldende krav 1 denne forordning, og Unionen har indgdet aftale herom.

I denne forbindelse ber Kommissionen aktivt undersege mulige internationale instrumenter

til dette formal og navnlig sege at indgé aftaler om gensidig anerkendelse med tredjelande.
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(128)

(129)

I overensstemmelse med det almindeligt anerkendte begreb vasentlig &ndring for
produkter, der er reguleret af EU-harmoniseringslovgivningen, ber Al-systemet, nar der
sker en @ndring, som kan have indflydelse pa hejrisiko-Al-systemets overensstemmelse
med denne forordning (f.eks. &endring af styresystem eller softwarearkitektur), eller hvis
systemets tilsigtede formal andrer sig, betragtes som et nyt Al-system, der ber underkastes
en ny overensstemmelsesvurdering. Andringer i algoritmen og ydeevnen af Al-systemer,
der fortsatter med at "laere" efter, at de er bragt i omsatning eller ibrugtaget, dvs. at de
automatisk tilpasser, hvordan funktionerne udferes, ber ikke udgere en vasentlig endring,
forudsat at disse @ndringer er fastlagt pa forhdnd af udbyderen og vurderet pé tidspunktet

for overensstemmelsesvurderingen.

Haojrisiko-Al-systemer ber vere forsynet med CE-markning for at vise, at de er 1
overensstemmelse med denne forordning, siledes at de sikres fri bevaegelighed pa det indre
marked. For hgjrisiko-Al-systemer, der er indlejret i et produkt, ber der anbringes en fysisk
CE-markning, som kan suppleres med en digital CE-maerkning. For hejrisiko-Al-
systemer, der kun leveres digitalt, ber der anvendes en digital CE-markning.
Medlemsstaterne bor ikke skabe uberettigede hindringer for omsatningen eller
ibrugtagningen af hejrisiko-Al-systemer, der overholder kravene i denne forordning, og

som er forsynet med CE-markning.
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(131)

Under visse omstendigheder kan hurtig adgang til innovative teknologier vare afgerende
for personers sundhed og sikkerhed, miljebeskyttelse og klimaaendringer og for samfundet
som helhed. Markedsovervagningsmyndighederne kan derfor af ekstraordinere hensyn til
den offentlige sikkerhed eller beskyttelsen af fysiske personers liv og sundhed,
miljebeskyttelse og beskyttelse af centrale industrielle og infrastrukturmaessige aktiver
tillade omsetning eller ibrugtagning af Al-systemer, der ikke har varet genstand for en
overensstemmelsesvurdering. I behorigt begrundede situationer som fastsat i denne
forordning kan de retshandhavende myndigheder eller civilbeskyttelsesmyndighederne
tage et specifikt hegjrisiko-Al-system i brug uden tilladelse fra
markedsovervagningsmyndigheden, forudsat at der under eller efter anvendelsen anmodes

om en sadan tilladelse uden unedigt ophold.

For at lette Kommissionens og medlemsstaternes arbejde inden for Al og oge
gennemsigtigheden for offentligheden ber udbydere af andre hejrisiko-Al-systemer end
dem, der vedrerer produkter, der er omfattet af relevant geeldende EU-
harmoniseringslovgivning, og udbydere, der finder, at et Al-system, der er opfort som
tilfeelde af hojrisikoanvendelser i et bilag til denne forordning, ikke er hejrisiko pa
grundlag af en undtagelse, paleegges at registrere sig selv og oplysninger om deres Al-
system i en EU-database, der skal oprettes og forvaltes af Kommissionen. Inden
anvendelse af et Al-system, der er opfort som tilfelde af hgjrisikoanvendelser 1 et bilag til
denne forordning, ber idriftsettere af hojrisiko-Al-systemer, der er offentlige
myndigheder, agenturer eller organer, registrere sig selv i en sddan database og udvalge

det system, de pétenker at anvende.
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Andre idriftsettere ber have ret til at gore dette frivilligt. Denne del af EU-databasen ber
vare offentligt tilgaengelig og gratis, og oplysningerne ber vere lettilgengelige, forstaelige
og maskinlasbare. EU-databasen ber ogsd vaere brugervenlig, f.eks. ved at rade over
sogefunktioner, herunder gennem negleord, der gor det muligt for offentligheden at finde
relevante oplysninger, der skal indsendes ved registrering af hejrisiko-Al-systemer, og om
hejrisiko-Al-systemers anvendelsestilfaelde fastsat i et bilag til denne forordning, som
hgjrisiko-Al-systemerne svarer til. Enhver vasentlig @&ndring af hejrisiko-Al-systemer bor
ogsé registreres 1 EU-databasen. For hgjrisiko-Al-systemer inden for retshandhavelse og
migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol ber registreringsforpligtelserne
opfyldes i en sikker ikkeoffentlig del af EU-databasen. Adgang til den sikre ikkeoffentlige
del ber vare strengt begraenset til Kommissionen og til
markedsovervagningsmyndighederne for sd vidt angér deres nationale del af den
pageldende database. Hojrisiko-Al-systemer inden for kritisk infrastruktur ber kun
registreres pa nationalt plan. Kommissionen ber vare dataansvarlig for EU-databasen i
overensstemmelse med forordning (EU) 2018/1725. For at sikre at EU-databasen fungerer
efter hensigten, nér den tages 1 idriftsattes, ber proceduren for oprettelse af databasen
omfatte, at Kommissionen udarbejder funktionsspecifikationer, samt en uathangig
revisionsrapport. Kommissionen ber tage hensyn til cybersikkerhedsrisici, nar den udferer
sine opgaver som dataansvarlig for EU-databasen. For at maksimere offentlighedens
tilgeengelighed og anvendelse af EU-databasen ber EU-databasen, herunder oplysninger,
der stilles til rddighed igennem den, overholde kravene i medfor af direktiv (EU) 2019/882.
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Visse Al-systemer, der er tilsigtet at interagere med fysiske personer eller generere
indhold, kan indebere s@rlige risici for imitation eller vildledning, uanset om de er
klassificeret som hgjrisiko eller ej. Under visse omstendigheder ber anvendelsen af disse
systemer derfor vaere underlagt serlige gennemsigtighedsforpligtelser, uden at dette
berarer kravene og forpligtelserne for hejrisiko-Al-systemer, og mélrettede undtagelser for
at tage hensyn til serlige behov inden for retshandhevelse. Fysiske personer ber navnlig
underrettes om, at de interagerer med et Al-system, medmindre dette er indlysende ud fra
en rimelig oplyst, opmarksom og velunderrettet fysisk persons synspunkt under
hensyntagen til omstendighederne og anvendelsessammenhangen. Ved gennemforelsen af
denne forpligtelse ber der tages hensyn til egenskaber hos fysiske personer, der tilharer
sarbare grupper pé grund af deres alder eller handicap, 1 det omfang Al-systemet er tilsigtet
ogsa at interagere med disse grupper. Fysiske personer ber desuden underrettes, nar de
udsattes for Al-systemer, der ved at behandle personernes biometriske data kan genkende
eller udlede folelserne eller hensigterne hos disse personer eller placere dem i specifikke
kategorier. Sddanne specifikke kategorier kan vedrere aspekter sdsom kon, alder, harfarve,
gjenfarve, tatoveringer, personlighedstraek, etnisk oprindelse, personlige preferencer og
interesser. Sadanne oplysninger og underretninger ber gives i formater, der er tilgengelige

for personer med handicap.
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(133)  En razkke Al-systemer kan generere store mangder syntetisk indhold, som bliver stadig
vanskeligere for mennesker at adskille fra menneskegenereret og autentisk indhold. Disse
systemers brede tilgengelighed og egede kapaciteter har en betydelig indvirkning pé
integriteten af og tilliden til informationsgkosystemet, hvilket skaber nye risici for
misinformation og manipulation i stor mélestok, svig, imitation eller vildledning af
forbrugerne. I lyset af disse virkninger, det hurtige teknologiske tempo og behovet for nye
metoder og teknikker til sporing af oplysningernes oprindelse ber udbydere af disse
systemer pdlagges at indlejre tekniske lasninger, som muligger markering 1 et
maskinlasbart format og pavisning af, at outputtet er blevet genereret eller manipuleret af
et Al-system og ikke af et menneske. Sddanne teknikker og metoder ber vare tilstraekkeligt
palidelige, interoperable, effektive og robuste, 1 det omfang dette er teknisk muligt, under
hensyntagen til tilgeengelige teknikker eller en kombination af sddanne teknikker sdsom
vandmerker, metadataidentifikationer, kryptografiske metoder til pavisning af indholdets
oprindelse og agthed, registreringsmetoder, fingeraftryk eller andre teknikker, alt efter
hvad der kan vare relevant. Udbydere ber ved gennemforelsen af denne forpligtelse tage
hensyn til de forskellige typer indholds s@rlige forhold og begraensninger og
markedsudviklinger p4 omradet, som er afspejlet i det generelt anerkendte aktuelle
teknologiske niveau. Sddanne teknikker og metoder kan gennemfores pad Al-systemniveau
eller Al-modelniveau, som omfatter Al-modeller til almen brug, der genererer indhold, og
derved gore det nemmere for Al-systemets downstreamudbyder at opfylde denne
forpligtelse. Det bor fastsattes, at hvis denne markningsforpligtelse skal forblive
forholdsmassig, ber den ikke omfatte Al-systemer, der primert udferer en hjelpefunktion
med henblik pé standardredigering, eller Al-systemer, der ikke i vasentlig grad endrer de

inputdata, der leveres af idriftsatteren, eller semantikken heraf.
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I forleengelse af de tekniske lasninger, som udbydere af Al-systemet anvender, bor de
idriftsattere, der anvender et Al-system til at generere eller manipulere billed-, lyd- eller
videoindhold, der i vaesentlig grad ligner faktiske personer, genstande, steder, enheder eller
begivenheder, og som fejlagtigt vil fremsta agte eller sandfaerdigt for en person
("deepfakes"), ogsa klart og synligt oplyse, at indholdet er kunstigt skabt eller manipuleret,
ved at merke Al-outputtet i overensstemmelse hermed og oplyse om dets kunstige
oprindelse. Overholdelse af denne gennemsigtighedsforpligtelse ber ikke fortolkes séledes,
at anvendelse af Al-systemet eller dets output hindrer ytringsfriheden eller retten til frihed
for kunst og videnskab, der er sikret ved chartret, navnlig nar indholdet er en del af et
abenlyst kreativt, satirisk, kunstnerisk, fiktivt eller tilsvarende arbejde eller program, med
forbehold af passende sikkerhedsforanstaltninger for tredjemands rettigheder og friheder.

I disse tilfelde er gennemsigtighedsforpligtelsen for deepfakes fastsat i denne forordning
begranset til oplysning om eksistensen af sddant genereret eller manipuleret indhold pé en
passende made, der ikke er til gene for visningen eller nydelsen af verket, herunder den
normale udnyttelse og anvendelse heraf, samtidig med at verkets nyttevaerdi og kvalitet
bevares. En lignende oplysningspligt ber desuden tilstreebes for Al-genereret eller
manipuleret tekst, for s& vidt den offentliggeres med det formal at informere
offentligheden om spergsmal af offentlig interesse, medmindre det Al-genererede indhold
har gennemgaet en proces med menneskelig gennemgang eller redaktionel kontrol, og en

fysisk eller juridisk person har det redaktionelle ansvar for offentliggerelsen af indholdet.
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(135)  Uden at det berarer disse gennemsigtighedsforpligtelsers obligatoriske karakter og fulde
anvendelighed, kan Kommissionen ogsa tilskynde til og lette udarbejdelsen af
praksiskodekser pad EU-plan for at lette en effektiv gennemferelse af forpligtelserne til
pavisning og markning af kunstigt genereret eller manipuleret indhold, herunder til stotte
for praktiske ordninger for i relevant omfang at gere sporingsmekanismerne tilgaengelige
og lette samarbejdet med andre akterer 1 veerdikeden, formidle indhold eller kontrollere

dets @gthed og oprindelse, sa offentligheden effektivt kan adskille Al-genereret indhold.

(136) De forpligtelser, der paleegges udbydere og idriftsattere af visse Al-systemer i denne
forordning, for at gere det muligt at pavise og oplyse, at outputtet af disse systemer er
blevet genereret kunstigt eller manipuleret, er saerlig relevante for at lette en effektiv
gennemforelse af forordning (EU) 2022/2065. Dette gaelder navnlig for forpligtelserne for
udbydere af meget store onlineplatforme eller meget store onlinesegemaskiner til at
identificere og afbeade systemiske risici, der kan opstd som folge af formidlingen af
indhold, der er blevet kunstigt genereret eller manipuleret, navnlig risikoen for de faktiske
eller forventede negative virkninger for demokratiske processer, samfundsdebatten og
valgprocesser, herunder gennem desinformation. Kravet om merkning af indhold
genereret af Al-systemer i1 henhold til nerverende forordning bererer ikke forpligtelsen i
artikel 16, stk. 6, i forordning (EU) 2022/2065 for udbydere af oplagringstjenester til at
behandle anmeldelser om ulovligt indhold, som er modtaget 1 henhold til nevnte
forordnings artikel 16, stk. 1, og ber ikke pdvirke vurderingen af og afgerelsen om det
specifikke indholds lovlighed. Denne vurdering ber udelukkende foretages under

henvisning til reglerne om lovligheden af indholdet.
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(138)

Overholdelse af de gennemsigtighedsforpligtelser for Al-systemer, som er omfattet af
denne forordning, ber ikke fortolkes séledes, at anvendelsen af systemet eller dets output er
lovlig 1 henhold til denne forordning eller anden EU-ret eller ret i medlemsstaterne, og ber
ikke berere andre gennemsigtighedsforpligtelser for idriftsaettere af Al-systemer 1 EU-

retten eller national ret.

Al er en hurtigt voksende familie af teknologier, der kreever myndighedstilsyn og et sikkert
og kontrolleret miljo til forseg, samtidig med at der sikres ansvarlig innovation og
integration af passende sikkerhedsforanstaltninger og risikobegransende foranstaltninger.
For at sikre en lovgivningsmessig ramme, der fremmer innovation og er fremtidssikret og
modstandsdygtig over for forstyrrelser, bor medlemsstaterne sikre, at deres nationale
kompetente myndigheder opretter mindst én reguleringsmeessig Al-sandkasse pa nationalt
plan for at lette udviklingen og afprevningen af innovative Al-systemer under strengt
myndighedstilsyn, for disse systemer bringes i omsatning eller pa anden made ibrugtages.
Medlemsstaterne kan ogsa opfylde denne forpligtelse ved at deltage i allerede eksisterende
reguleringsmaessige sandkasser eller oprette en sandkasse sammen med én eller flere
medlemsstaters kompetente myndigheder, for sa vidt som denne deltagelse giver de
deltagende medlemsstater et tilsvarende nationalt deekningsniveau. Reguleringsmassige
Al-sandkasser kan oprettes i fysisk, digital eller hybrid form og kan tilpasses fysiske sével
som digitale produkter. De oprettende myndigheder ber ogsé sikre de reguleringsmassige
Al-sandkasser tilstraekkelige ressourcer, herunder finansielle og menneskelige ressourcer,

til at fungere.
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(139) Formaélet med de reguleringsmaessige Al-sandkasser ber vaere at fremme innovation inden
for kunstig intelligens ved at skabe et kontrolleret forsegs- og afprevningsmilje i
udviklingsfasen forud for omseatning med henblik pé at sikre, at de innovative Al-systemer
er 1 overensstemmelse med denne forordning og anden relevant EU-ret og national ret. De
reguleringsmassige Al-sandkasser ber endvidere gge retssikkerheden for innovatorer og
de kompetente myndigheders tilsyn og forstielse af de muligheder, nye risici og
virkninger, der er forbundet med anvendelsen af Al lette lovgivningsmassig laring for
myndigheder og virksomheder, herunder med henblik pé fremtidige tilpasninger af den
retlige ramme, stotte samarbejdet og udvekslingen af bedste praksis med de myndigheder,
der er involveret i den reguleringsmessige Al-sandkasse, samt fremskynde adgangen til
markeder, herunder ved at fjerne hindringer for SMV'er, herunder
iverksattervirksomheder. Reguleringsmessige Al-sandkasser ber vare bredt tilgengelige
i hele Unionen, og der ber leegges serlig veegt pa deres tilgengelighed for SMV'er,
herunder ivaerksattervirksomheder. Deltagelsen 1 den reguleringsmassige Al-sandkasse
ber fokusere pé spergsmal, der skaber retsusikkerhed for udbydere og potentielle udbydere
med hensyn til at innovere, eksperimentere med kunstig intelligens 1 Unionen og bidrage til
evidensbaseret lovgivningsmeessig laering. Tilsynet med Al-systemerne i den
reguleringsmassige Al-sandkasse ber derfor omfatte deres udvikling, trening, afprevning
og validering, inden systemerne bringes i omsatning eller ibrugtages samt begrebet og
forekomsten af vaesentlige @ndringer, der kan krave en ny
overensstemmelsesvurderingsprocedure. Enhver vasentlig risiko, der konstateres under
udviklingen og afprevningen af sdidanne Al-systemer, ber afbedes i tilstraekkelig grad, og

hvis dette ikke er muligt, ber udviklings- og afprevningsprocessen suspenderes.
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Hvis det er relevant, ber de nationale kompetente myndigheder, der opretter
reguleringsmassige Al-sandkasser, samarbejde med andre relevante myndigheder,
herunder dem, der forer tilsyn med beskyttelsen af grundleeggende rettigheder, og de kan
muliggere inddragelse af andre aktorer 1 Al-gkosystemet sdsom nationale eller europaiske
standardiseringsorganisationer, bemyndigede organer, afprovnings- og forsegsfaciliteter,
forsknings- og forseggslaboratorier, europaiske digitale innovationsknudepunkter og
relevante interessenter og civilsamfundsorganisationer. For at sikre en ensartet
gennemforelse 1 hele Unionen samt stordriftsfordele ber der fastsettes fzlles regler for
gennemforelsen af de reguleringsmaessige Al-sandkasser og en ramme for samarbejde
mellem de relevante myndigheder, der er involveret i tilsynet med sandkasserne.
Reguleringsmassige Al-sandkasser, der oprettes 1 henhold til denne forordning, ber ikke
berere anden ret, der giver mulighed for at oprette andre sandkasser, der har til formél at
sikre overholdelse af anden ret end denne forordning. Hvis det er relevant, ber de relevante
kompetente myndigheder med ansvar for disse andre reguleringsmassige sandkasser ogsa
overveje fordelene ved at anvende disse sandkasser med henblik pd at sikre Al-systemers
overensstemmelse med denne forordning. Efter aftale mellem de nationale kompetente
myndigheder og deltagerne i den reguleringsmaessige Al-sandkasse kan der ogsa
gennemfores og fores tilsyn med afprevning under faktiske forhold inden for rammerne af

den reguleringsmaessige Al-sandkasse.

PE-CONS 24/24 HOU/Ie 122

TREE.2.B DA



(140)

Denne forordning ber udgere retsgrundlaget for udbyderne og de potentielle udbydere i
den reguleringsmaessige Al-sandkasse til kun pd bestemte betingelser at anvende
personoplysninger, der er indsamlet til andre formal med henblik pé udvikling af visse
samfundsnyttige Al-systemer inden for rammerne af den reguleringsmassige Al-
sandkasse, jf. artikel 6, stk. 4, og artikel 9, stk. 2, litra g), i forordning (EU) 2016/679 og
artikel 5, 6 og 10 1 forordning (EU) 2018/1725, og uden at det bererer artikel 4, stk. 2, og
artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680. Alle andre forpligtelser for databehandlere og
rettigheder for registrerede 1 henhold til forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725
samt direktiv (EU) 2016/680 finder fortsat anvendelse. Iser ber naervarende forordning
ikke udgere et retsgrundlag som omhandlet i artikel 22, stk. 2, litra b), 1 forordning

(EU) 2016/679 og artikel 24, stk. 2, litra b), i1 forordning (EU) 2018/1725. Udbydere og
potentielle udbydere 1 den reguleringsmassige Al-sandkasse 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 i tilstreekkelig grad at afbede
eventuelle konstaterede betydelige risici med hensyn til sikkerhed, sundhed og de
grundleggende rettigheder, som matte opstd under udviklingen, afprevningen og forsegene

1 denne sandkasse.
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(141)

For at fremskynde udviklingen og oms@tningen af de hgjrisiko-Al-systemer, der er opfort i
et bilag til denne forordning, er det vigtigt, at udbydere eller potentielle udbydere af
sddanne systemer ogsa kan drage fordel af en s@rlig ordning for afprevning af disse
systemer under faktiske forhold uden at deltage i en reguleringsmaessig Al-sandkasse.

I sddanne tilfelde og under hensyntagen til de mulige konsekvenser af en sadan afprevning
for enkeltpersoner ber det imidlertid sikres, at denne forordning indferer passende og
fornedne sikkerhedsforanstaltninger og betingelser for udbydere eller potentielle udbydere.
Sadanne garantier ber bl.a. omfatte anmodning om fysiske personers informerede
samtykke til at deltage i1 afprevninger under faktiske forhold med undtagelse af
retshdndhavelse, hvis indhentning af informeret samtykke ville forhindre Al-systemet i at
blive afprovet. Registreredes samtykke til at deltage 1 sddanne afprevninger i henhold til
denne forordning adskiller sig fra og bererer ikke de registreredes samtykke til behandling

af deres personoplysninger 1 henhold til den relevante databeskyttelsesret.
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Det er ogsa vigtigt at minimere risiciene og give de kompetente myndigheder mulighed for
at fore tilsyn og dermed krave, at potentielle udbydere har en plan for afprevning under
faktiske forhold, som forelegges for den kompetente markedsovervagningsmyndighed,
registrerer afprovningen 1 serlige dele 1 EU-databasen med forbehold af visse begraensede
undtagelser, fastsatter begraensninger for den periode, inden for hvilken afprevningen kan
finde sted, og stiller krav om yderligere sikkerhedsforanstaltninger for personer, der
tilherer visse sarbare grupper, samt om en skriftlig aftale, der definerer potentielle
udbyderes og idriftsatteres rolle og ansvarsomrader og et effektivt tilsyn fra det
kompetente personales side, som er involveret i afprevningen under faktiske forhold. Der
ber desuden tilstreebes yderligere sikkerhedsforanstaltninger for at sikre, at Al-systemets
forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger reelt kan omgeres og ses bort fra, og at
personoplysninger beskyttes og slettes, nar de registrerede har trukket deres samtykke til at
deltage i afprovningen tilbage, uden at det bererer deres rettigheder som registrerede i
henhold til EU-databeskyttelsesretten. For sa vidt angér overfersel af data ber det
tilstreebes, at data, der indsamles og behandles med henblik pa afprevning under faktiske
forhold, kun ber overfores til tredjelande, hvis der gennemfores passende og geldende
sikkerhedsforanstaltninger i henhold til EU-retten, navnlig i overensstemmelse med
grundlag for overforsel af personoplysninger i henhold til EU-databeskyttelsesretten, mens
der for andre data end personoplysninger indferes passende sikkerhedsforanstaltninger i
overensstemmelse med EU-retten sdsom Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2022/868%* og (EU) 2023/2854.

42
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/868 af 30. maj 2022 om europaisk
datastyring og om &ndring af forordning (EU) 2018/1724 (forordning om datastyring)
(EUT L 152 af 3.6.2022, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/2854 af 13. december 2023 om
harmoniserede regler om fair adgang til og anvendelse af data og om @ndring af forordning
(EU) 2017/2394 og direktiv (EU) 2020/1828 (dataforordningen) (EUT L, 2023/2854,
22.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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(142)  For at sikre at Al forer til socialt og miljemaessigt gavnlige resultater, tilskyndes
medlemsstaterne til at stotte og fremme forskning i og udvikling af Al-lesninger til stotte
for socialt og miljemessigt gavnlige resultater sésom Al-baserede lgsninger for at oge
tilgeengeligheden for personer med handicap, bekempe sociogkonomiske uligheder eller
opfylde miljomaél ved at afsatte tilstreekkelige ressourcer, herunder offentlig finansiering
og EU-finansiering, og, hvis det er relevant, og forudsat at stetteberettigelses- og
udvelgelseskriterierne er opfyldt, ved navnlig at tage hejde for projekter, der forfolger
sadanne mal. Sddanne projekter ber baseres pé princippet om tvarfagligt samarbejde
mellem Al-udviklere, eksperter i ulighed og ikkeforskelsbehandling, tilgeengelighed,

forbrugerrettigheder, miljorettigheder og digitale rettigheder samt akademikere.
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(143)

For at fremme og beskytte innovation er det vigtigt at tage s@rligt hensyn til interesserne
hos SMV'er, herunder iverksattervirksomheder, som er udbydere eller idriftsaettere af Al-
systemer. Med henblik herpa ber medlemsstaterne udarbejde initiativer, der er rettet mod
disse operaterer, herunder vedrerende oplysning og informationsformidling.
Medlemsstaterne ber give SMV'er, herunder iverksettervirksomheder, der har
vedtegtsmessigt hjemsted eller en filial i Unionen, prioriteret adgang til de
reguleringsmassige Al-sandkasser, forudsat at de opfylder stotteberettigelsesbetingelserne
og udvalgelseskriterierne, og uden at andre udbydere og potentielle udbydere udelukkes
fra at fa adgang til sandkasserne, sdfremt de samme betingelser og kriterier er opfyldt.
Medlemsstaterne ber udnytte eksisterende kanaler og, hvis det er relevant, etablere nye
serlige kanaler for kommunikation med SMV'er, herunder ivaerksattervirksomheder,
idriftsaettere, andre innovatorer og, alt efter hvad der er relevant, lokale offentlige
myndigheder, med henblik pé at stotte SMV'er gennem hele deres udviklingsforleb ved at
yde vejledning og besvare spergsmal om gennemfoerelsen af denne forordning. Hvis det er
relevant, ber disse kanaler arbejde sammen om at skabe synergier og sikre ensartethed 1
deres vejledning til SMV'er, herunder ivarksettervirksomheder, og idriftsettere.
Medlemsstaterne ber desuden lette deltagelse af SMV'er og andre relevante interessenter i
standardiseringsudviklingsprocessen. Desuden ber der tages hensyn til de sarlige
interesser og behov hos udbydere, der er SMV'er, herunder ivarksattervirksomheder, nar
bemyndigede organer fastsetter gebyrer for overensstemmelsesvurderinger.
Kommissionen ber regelmassigt vurdere certificerings- og efterlevelsesomkostningerne
for SMV'er, herunder ivaerksattervirksomheder, gennem gennemsigtige heringer og

arbejde sammen med medlemsstaterne om at nedbringe disse omkostninger.
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Omkostninger forbundet med oversettelse af obligatorisk dokumentation og
kommunikation med myndigheder kan f.eks. udgere en betydelig omkostning for udbydere
og andre operatorer, navnlig mindre udbydere og operaterer. Medlemsstaterne bor
eventuelt sorge for, at et af de sprog, som de bestemmer sig for og accepterer til de
relevante udbyderes dokumentation og til kommunikation med operatererne, er et sprog,
der forstds bredt af flest mulige idriftsettere pa tvers af greenserne. For at imedekomme
SMV'ers, herunder ivaerksattervirksomheder, specifikke behov ber Kommissionen efter
anmodning fra Al-udvalget tilvejebringe standardiserede skabeloner for de omrader, der er
omfattet af denne forordning. Desuden ber Kommissionen supplere medlemsstaternes
indsats ved at stille en central informationsplatform med brugervenlige oplysninger om
denne forordning til rddighed for alle udbydere og idriftsattere, idet den tilretteleegger
passende kommunikationskampagner for at oge bevidstheden om de forpligtelser, der
folger af denne forordning, og evaluerer og fremmer konvergensen af bedste praksis i
offentlige udbudsprocedurer i forbindelse med Al-systemer. Mellemstore virksomheder,
der indtil for nylig var smé virksomheder som omhandlet i bilaget til Kommissionens
henstilling 2003/361/EF*4, ber have adgang til disse stetteforanstaltninger, eftersom disse
nye mellemstore virksomheder undertiden kan mangle de juridiske ressourcer og den
uddannelse, der er nedvendig for at sikre en korrekt forstaelse og overholdelse af denne

forordning.

44

Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).
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(144)

(145)

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

nationalt plan, i relevant omfang bidrage til at na denne forordnings mal.

For at minimere risiciene i gennemforelsen som folge af manglende viden og ekspertise pa
markedet samt for at gere det lettere for udbydere, navnlig SMV'er, herunder
iveerksettervirksomheder, og bemyndigede organer at overholde deres forpligtelser 1
medfer af denne forordning ber navnlig Al-on-demand-platformen, de europaiske digitale
innovationsknudepunkter og de afprevnings- og forsegsfaciliteter, som Kommissionen og
medlemsstaterne har oprettet pA EU-plan eller nationalt plan, bidrage til gennemforelsen af
denne forordning. Inden for rammerne af deres respektive opgave- og kompetenceomrade
kan Al-on-demand-platformen, de europaiske digitale innovationsknudepunkter og
afprevnings- og forsegsfaciliteterne navnlig yde teknisk og videnskabelig stotte til

udbydere og bemyndigede organer.
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(146)  Ilyset af nogle operaterers meget beskedne starrelse og for at sikre proportionalitet med
hensyn til innovationsomkostninger er det desuden hensigtsmaessigt at give
mikrovirksomheder mulighed for at opfylde en af de dyreste forpligtelser, nemlig
etablering af et kvalitetsstyringssystem, der pa en forenklet made vil mindske den
administrative byrde og omkostningerne for disse virksomheder uden at pavirke
beskyttelsesniveauet og behovet for overholdelse af kravene til hejrisiko-Al-systemer.
Kommissionen ber udarbejde retningslinjer med henblik pé at pracisere, hvilke elementer i

kvalitetsstyringssystemet mikrovirksomheder skal opfylde pa denne forenklede made.

(147) Kommissionen ber sd vidt muligt lette adgangen til afprevnings- og forsegsfaciliteter for
organer, grupper eller laboratorier, der er oprettet eller akkrediteret i henhold til relevant
EU-harmoniseringslovgivning, og som udferer opgaver 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurderinger af produkter eller udstyr, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen. Dette er navnlig tilfeeldet for ekspertpaneler,
ekspertlaboratorier og referencelaboratorier pa omradet for medicinsk udstyr, jf. forordning

(EU) 2017/745 og (EU) 2017/746.
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(148)

Denne forordning ber fastsatte en forvaltningsramme, som gor det muligt bade at
koordinere og stotte anvendelsen af denne forordning pa nationalt plan samt opbygge
kapaciteter pa EU-plan og inddrage interessenter inden for Al. En effektiv gennemforelse
og hdndhavelse af denne forordning krever en forvaltningsramme, som gor det muligt at
koordinere og opbygge central ekspertise pd EU-plan. Al-kontoret blev oprettet ved
Kommissionens afgerelse*® og har som mission at udvikle Unionens ekspertise og
kapaciteter inden for Al og bidrage til gennemforelsen af EU-ret om Al. Medlemsstaterne
ber lette Al-kontorets opgaver med henblik pd at stette udviklingen af Unionens ekspertise
og kapaciteter pd EU-plan og styrke det digitale indre markeds funktion. Der ber endvidere
oprettes et Al-udvalg bestadende af reprasentanter for medlemsstaterne, et videnskabeligt
panel til at integrere det videnskabelige samfund og et rddgivende forum, der skal bidrage
med input fra interessenter til gennemforelsen af denne forordning, bade p&d EU-plan og
nationalt plan. Udviklingen af Unionens ekspertise og kapaciteter beor ogsa indebzre, at
eksisterende ressourcer og ekspertise udnyttes, navnlig gennem synergier med strukturer,
der er opbygget 1 forbindelse med hdndhavelse pd EU-plan af anden ret, og synergier med
tilherende initiativer pd EU-plan sdsom fzllesforetagendet EuroHPC og Al-afprevnings-

og -forsggsfaciliteter under programmet for et digitalt Europa.

45

Kommissionens afgerelse af 24. januar 2024 om oprettelse af Det Europaiske Kontor for
Kunstig Intelligens (C/2024/390).
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(149)  For at lette en gnidningsles, effektiv og harmoniseret gennemforelse af denne forordning
ber der nedsettes et Al-udvalg. Al-udvalget ber afspejle Al-ekosystemets forskellige
interesser og besta af reprasentanter for medlemsstaterne. Al-udvalget ber vare ansvarligt
for en reekke radgivningsopgaver sasom udtalelser, henstillinger, rddgivning eller bidrag til
vejledning om spergsmaél vedrerende gennemforelsen af denne forordning, herunder med
hensyn til handhavelsessporgsmal, tekniske specifikationer eller eksisterende standarder 1
forbindelse med de krav, der er fastsat i denne forordning, samt radgive og bisté
Kommissionen og medlemsstaterne og deres nationale kompetente myndigheder 1
forbindelse med specifikke spergsmal vedrerende Al. For at give medlemsstaterne en vis
fleksibilitet med hensyn til udpegelsen af deres reprasentanter i Al-udvalget kan sadanne
reprasentanter vaere alle personer tilherende offentlige enheder, som ber have de relevante
kompetencer og befojelser til at lette koordinering pa nationalt plan og bidrage til
udferelsen af Al-udvalgets opgaver. Al-udvalget ber nedsatte to stiende undergrupper for
at tilvejebringe en platform for samarbejde og udveksling mellem
markedsovervagningsmyndigheder og bemyndigende myndigheder om spergsmaél
vedrerende henholdsvis markedsovervigning og bemyndigede organer. Den staende
undergruppe for markedsovervagning ber fungere som den administrative
samarbejdsgruppe (ADCO) i forbindelse med denne forordning som omhandlet i artikel 30
1 forordning (EU) 2019/1020. I overensstemmelse med artikel 33 1 nevnte forordning ber
Kommissionen stotte aktiviteterne i den stdende undergruppe for markedsovervigning ved
at foretage markedsevalueringer eller -undersogelser, navnlig med henblik pa at
identificere aspekter af nervarende forordning, der kraver specifik og hurtig koordinering
mellem markedsovervagningsmyndighederne. Al-udvalget kan nedsatte andre stiende
eller midlertidige undergrupper, alt efter hvad der er relevant, med henblik pé at behandle
specifikke sporgsmal. Al-udvalget ber ogsa i relevant omfang samarbejde med relevante
EU-organer, -ekspertgrupper og -netvaerk, der er aktive inden for rammerne af relevant
EU-ret, herunder navnlig dem, der er aktive 1 henhold til den relevante EU-ret om data,

digitale produkter og tjenester.
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(150)  Med henblik pa at sikre inddragelse af interessenter i gennemforelsen og anvendelsen af
denne forordning ber der oprettes et rddgivende forum, som skal radgive og yde teknisk
ekspertise til Al-udvalget og Kommissionen. For at sikre en varieret og atbalanceret
repraesentation af interessenter med kommercielle og ikkekommercielle interesser og inden
for kategorien af kommercielle interesser for sa vidt angdr SMV'er og andre virksomheder
ber det radgivende forum bl.a. besta af industrien, iverksattervirksomheder, SMV'er, den
akademiske verden, civilsamfundet, herunder arbejdsmarkedets parter, samt Agenturet for
Grundlaeggende Rettigheder, ENISA, Den Europaiske Standardiseringsorganisation
(CEN), Den Europaiske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) og Det

Europeiske Standardiseringsinstitut for Telekommunikation (ETSI).

(151)  For at stette gennemforelsen og hdndhavelsen af denne forordning, navnlig Al-kontorets
overvagningsaktiviteter med hensyn til Al-modeller til almen brug, ber der oprettes et
videnskabeligt panel af uathangige eksperter. De uathengige eksperter, der udger det
videnskabelige panel, ber udvelges pa grundlag af ajourfort videnskabelig eller teknisk
ekspertise inden for Al og varetage deres opgaver upartisk og objektivt og sikre
fortroligheden af oplysninger og data, der indhentes under udferelsen af deres opgaver og
aktiviteter. For at gere det muligt at styrke de nationale kapaciteter, der er nedvendige for
en effektiv handhavelse af denne forordning, ber medlemsstaterne kunne anmode om
stotte til deres hdndhavelsesaktiviteter fra den pulje af eksperter, der udger det

videnskabelige panel.
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(152)

(153)

(154)

For at stotte passende hdndhavelse af Al-systemer og styrke medlemsstaternes kapaciteter
ber der oprettes EU-stottestrukturer for afprevning af Al, som stilles til rddighed for

medlemsstaterne.

Medlemsstaterne spiller en central rolle 1 anvendelsen og handhavelsen af denne
forordning. I den forbindelse ber hver medlemsstat udpege mindst én bemyndigende
myndighed og mindst én markedsovervagningsmyndighed som nationale kompetente
myndigheder til at fore tilsyn med anvendelsen og gennemforelsen af denne forordning.
Medlemsstaterne kan beslutte at udpege enhver type offentlig enhed til at udfere de
nationale kompetente myndigheders opgaver som omhandlet i denne forordning i
overensstemmelse med deres specifikke nationale organisatoriske karakteristika og behov.
For at age organisationseffektiviteten for medlemsstaternes vedkommende og oprette et
centralt kontaktpunkt for offentligheden og andre modparter pa nationalt plan og EU-plan
ber hver medlemsstat udpege en markedsovervagningsmyndighed, der skal fungere som

centralt kontaktpunkt.

De nationale kompetente myndigheder ber udeve deres befojelser uathangigt, upartisk og

uden bias for derved at beskytte principperne om objektivitet i deres aktiviteter og opgaver
og for at sikre anvendelsen og gennemforelsen af denne forordning. Medlemmerne af disse
myndigheder ber atholde sig fra ethvert tiltag, der er uforenelig med deres befojelser, og

vaere underlagt fortrolighedsreglerne 1 denne forordning.
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(155)

For at sikre at udbydere af hojrisiko-Al-systemer tager erfaringerne med anvendelse af
hejrisiko-Al-systemer i betragtning, nér de vil forbedre deres systemer og udformnings- og
udviklingsprocessen, eller kan foretage eventuelle korrigerende tiltag rettidigt, ber alle
udbydere have indfert et system til overvagning efter omsatningen. Hvis det er relevant,
ber overvagning efter omsatningen omfatte en analyse af interaktionen med andre Al-
systemer, herunder andet udstyr og software. Overvigning efter omsatningen ber ikke
omfatte folsomme operationelle data fra idriftsettere, som er retshdndhavende
myndigheder. Dette system er ogséd afgerende for at sikre, at eventuelle risici som folge af
Al-systemer, der fortsatter med at "leere" efter at veere bragt i omsatning eller ibrugtaget,
kan ime@degas mere effektivt og rettidigt. I den forbindelse ber udbyderne ogsa forpligtes
til at have indfort et system til at indberette alvorlige handelser til de relevante
myndigheder, som skyldes anvendelsen af deres Al-systemer, dvs. en hendelse eller
funktionsfejl, der forer til dedsfald eller alvorlig sundhedsskade, alvorlig og uoprettelig
forstyrrelse 1 forvaltningen og driften af kritisk infrastruktur, overtreedelser af forpligtelser i
henhold til den del af EU-retten, der har til formél at beskytte de grundleeggende

rettigheder, eller alvorlig skade pd ejendom eller miljoet.
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(156)

For at sikre en hensigtsmaessig og effektiv hdndhavelse af de krav og forpligtelser, der er
fastsat i denne forordning, som reprasenterer Unionens 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 i henhold til nervaerende forordning, ber alle have hindhavelsesbefojelser som
fastsat i nerverende forordning og i forordning (EU) 2019/1020 og ber udeve deres
befojelser og udfere deres opgaver uathaengigt, upartisk og uden bias. Selv om de fleste
Al-systemer ikke er underlagt specifikke krav og forpligtelser i henhold til nerverende
forordning, kan markedsovervagningsmyndighederne treffe foranstaltninger vedrerende
alle Al-systemer, nar de udger en risiko i overensstemmelse med narvaerende forordning.
Pa grund af den sarlige karakter af EU-institutioner, -agenturer og -organer, der er
omfattet af nerverende forordnings anvendelsesomrdde, er det hensigtsmeessigt at udpege
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse som kompetent
markedsovervagningsmyndighed for dem. Dette ber ikke berere medlemsstaternes
udpegelse af nationale kompetente myndigheder. Markedsovervagningsaktiviteter bor ikke
pavirke de tilsynsbelagte enheders evne til at udfere deres opgaver uathangigt, nir en

sddan uafhengighed er padbudt i henhold til EU-retten.
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(157)  Denne forordning bergrer ikke kompetencerne, opgaverne, befgjelserne og
uathangigheden hos relevante nationale offentlige myndigheder eller organer, der forer
tilsyn med anvendelsen af EU-retten om beskyttelse af grundlaeggende rettigheder,
herunder ligestillingsorganer og databeskyttelsesmyndigheder. Hvis det er nedvendigt for
deres mandat, ber disse nationale offentlige myndigheder eller organer ogséa have adgang
til al den dokumentation, der er udarbejdet i henhold til denne forordning. Der ber
fastsaettes en sarlig beskyttelsesprocedure for at sikre passende og rettidig handheaevelse
over for Al-systemer, som udger en risiko for sundhed, sikkerhed og grundleeggende
rettigheder. Proceduren for sdédanne Al-systemer, som udger en risiko, ber anvendes pé
hejrisiko-Al-systemer, der udger en risiko, forbudte systemer, der er bragt i oms&tning,
ibrugtaget eller anvendt i strid med de forbudte former for praksis, der er fastsat i denne
forordning, og Al-systemer, der er gjort tilgeengelige i strid med de gennemsigtighedskrav,

der er fastsat i denne forordning, og som udger en risiko.
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(158)

EU-retten om finansielle tjenesteydelser omfatter regler og krav vedrerende intern ledelse
og risikostyring, som finder anvendelse pé regulerede finansielle institutioner i forbindelse
med leveringen af sddanne tjenester, ogsd ndr de gor 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-retsakter om finansielle tjenesteydelser ber
de kompetente myndigheder for tilsyn med og hindhevelse af disse retsakter, navnlig
kompetente myndigheder som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) nr. 575/201346 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/48/EF*7,
2009/138/EF43, 2013/36/EU%, 2014/17/EU og (EU) 2016/975!, udpeges som kompetente
myndigheder inden for deres respektive kompetenceomrader med henblik pa at fore tilsyn
med gennemforelsen af naerverende 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.
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 575/2013 af 26. juni 2013 om
tilsynsmaessige krav til kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @&ndring af
forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/48/EF af 23. april 2008 om
forbrugerkreditaftaler og om ophavelse af Radets direktiv 87/102/EQF (EUT L 133 af
22.5.2008, s. 66).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/138/EF af 25. november 2009 om adgang til
og udevelse af forsikrings- og genforsikringsvirksomhed (Solvens II) (EUT L 335 af
17.12.2009, s. 1).

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, 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).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/17/EU af 4. februar 2014 om
forbrugerkreditaftaler i forbindelse med fast ejendom til beboelse og om @&ndring af

direktiv 2008/48/EF og 2013/36/EU og forordning (EU) nr. 1093/2010 (EUT L 60 af
28.2.2014, s. 34).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/97 af 20. januar 2016 om
forsikringsdistribution (EUT L 26 af 2.2.2016, s. 19).
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Disse kompetente myndigheder ber have alle befojelser i henhold til denne forordning og
forordning (EU) 2019/1020 til at hdindhave narvaerende forordnings krav og forpligtelser,
herunder befgjelser til at udfore ex post-markedsovervagningsaktiviteter, der, alt efter hvad
der er relevant, kan integreres i deres eksisterende tilsynsmekanismer og -procedurer 1
henhold til den relevante EU-ret om finansielle tjenesteydelser. Det ber fastsettes, at de
nationale myndigheder, der er ansvarlige for tilsynet med kreditinstitutter, som er reguleret
ved direktiv 2013/36/EU, og som deltager i den fzlles tilsynsmekanisme, der er oprettet
ved Rédets forordning (EU) nr. 1024/201352, nar de fungerer som
markedsovervagningsmyndigheder i henhold til nervarende 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 1 navnte forordning, til Den
Europeiske Centralbank. For yderligere at styrke sammenhangen mellem narvarende
forordning og de regler, der geelder for kreditinstitutter, der er reguleret ved

direktiv 2013/36/EU, ber nogle af udbydernes proceduremassige forpligtelser i forbindelse
med risikostyring, overvagning efter omsatningen og dokumentation indarbejdes i de
eksisterende forpligtelser og procedurer i henhold i direktiv 2013/36/EU. For at undga
overlapninger ber der ogsé overvejes begraensede undtagelser for si vidt angér udbydernes
kvalitetsstyringssystem og den overvagningsforpligtelse, der palaegges idriftsaettere af
hojrisiko-Al-systemer, 1 det omfang disse gaelder for kreditinstitutter, der er reguleret ved
direktiv 2013/36/EU. Den samme ordning ber gelde for forsikrings- og
genforsikringsselskaber og forsikringsholdingselskaber 1 henhold til direktiv 2009/138/EF
og forsikringsformidlere 1 henhold til direktiv (EU) 2016/97 og andre typer finansielle
institutioner, der er underlagt krav vedrerende intern ledelse, ordninger eller processer, der
er fastsat i henhold til den relevante EU-ret om finansielle tjenesteydelser, for at sikre

konsekvens og ligebehandling 1 den finansielle sektor.

32 Radets forordning (EU) nr. 1024/2013 af 15. oktober 2013 om overdragelse af specifikke
opgaver til Den Europaiske Centralbank i forbindelse med politikker vedrerende tilsyn med
kreditinstitutter (EUT L 287 af 29.10.2013, s. 63).
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(159)  Hver markedsovervagningsmyndighed for hejrisiko-Al-systemer inden for biometri som
opfort i et bilag til denne forordning, for s vidt disse systemer anvendes med henblik péd
retshandheavelse og migrationsstyring, asylforvaltning og grensekontrol eller retspleje og
demokratiske processer, bar have undersogelsesbefojelser og korrigerende befojelser,
herunder som minimum befojelse til at fa adgang til alle personoplysninger, der behandles,
og til alle de oplysninger, der er nedvendige for at varetage sine opgaver.
Markedsovervigningsmyndighederne ber kunne udeve deres befojelser 1 fuld
uathengighed. Enhver begrensning 1 deres adgang til felsomme operationelle data 1
henhold til denne forordning ber ikke berere de befojelser, som de har fiet tillagt ved
direktiv (EU) 2016/680. Ingen undtagelse om videregivelse af data til de nationale
databeskyttelsesmyndigheder 1 henhold til denne forordning ber pavirke disse
myndigheders nuvarende eller fremtidige befojelser uden for denne forordnings

anvendelsesomrade.

(160)  Markedsovervdgningsmyndighederne og Kommissionen ber kunne foresla felles
aktiviteter, herunder felles undersogelser, som skal gennemfores af
markedsovervagningsmyndigheder eller af markedsovervagningsmyndigheder sammen
med Kommissionen, og som har til formél at fremme overholdelse, identificere manglende
overholdelse, oge bevidstheden og yde vejledning for sa vidt angér denne forordning med
hensyn til specifikke kategorier af hgjrisiko-Al-systemer, der anses for at udgere en
alvorlig risiko 1 to eller flere medlemsstater. Der bor gennemfores felles aktiviteter til
fremme af overholdelse i overensstemmelse med artikel 9 i forordning (EU) 2019/1020.

Al-kontoret bor serge for koordinerende stotte til de feelles undersogelser.
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(161)

Det er nedvendigt at precisere ansvarsomrader og kompetenceomrader pd EU-plan og
nationalt plan for si vidt angir Al-systemer, der bygger pd Al-modeller til almen brug. For
at undga, at kompetenceomraderne overlapper med hinanden, hvis et Al-system bygger pa
en Al-model til almen brug, og modellen og systemet leveres af den samme udbyder, bor
tilsynet finde sted pa EU-plan gennem Al-kontoret, som i den forbindelse ber have
markedsovervagningsmyndighedens befojelser som omhandlet i forordning

(EU) 2019/1020. I alle andre tilfelde er de nationale markedsovervagningsmyndigheder
fortsat ansvarlige for tilsynet med Al-systemer. Hvad angar Al-systemer til almen brug,
som kan anvendes direkte af idriftsattere til mindst et formal, der er klassificeret som
hgjrisiko, ber markedsovervagningsmyndighederne dog samarbejde med AI-Kontoret om
at foretage evalueringer af overholdelsen og underrette Al-udvalget og andre
markedsovervagningsmyndigheder i overensstemmelse hermed.
Markedsovervagningsmyndighederne ber desuden kunne anmode Al-kontoret om bistand,
hvis markedsovervagningsmyndigheden ikke er i stand til at afslutte en undersogelse af et
hojrisiko-Al-system som folge af manglende adgang til visse oplysninger vedrerende Al-
modeller til almen brug, som hejrisiko-Al-systemet er bygget pd. I sddanne tilfelde bor
proceduren for gensidig bistand i greenseoverskridende sager i kapitel VI i forordning

(EU) 2019/1020 finde tilsvarende anvendelse.
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(162)  For at udnytte den centraliserede EU-ekspertise og synergier bedst muligt pa EU-plan ber
Kommissionen tillegges befojelser til at fore tilsyn med og handhave forpligtelserne for
udbydere af Al-modeller til almen brug. Al-kontoret ber kunne foretage alle nedvendige
tiltag for at overvdge, om denne forordning gennemfores effektivt for si vidt angdr Al-
modeller til almen brug. Det ber bade pa eget initiativ pa baggrund af resultaterne af sine
overvagningsaktiviteter eller efter anmodning fra markedsovervagningsmyndigheder i
overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat 1 denne forordning, kunne undersoge
mulige overtradelser af reglerne for udbydere af Al-modeller til almen brug. For at
understotte Al-kontoret med at foretage en effektiv overvagning ber det give
downstreamudbydere mulighed for at indgive klager over mulige overtraedelser af reglerne

om udbydere af Al-modeller og -systemer til almen brug.

(163)  Med henblik pa at supplere forvaltningssystemerne for Al-modeller til almen brug ber det
videnskabelige panel stotte Al-kontorets overvagningsaktiviteter og kan i visse tilfaelde
sende kvalificerede varslinger til Al-kontoret, hvilket udleser opfelgende foranstaltninger
sasom undersogelser. Dette bor vaere tilfeldet, hvis det videnskabelige panel har begrundet
mistanke om, at en Al-model til almen brug udger en konkret og identificerbar risiko pa
EU-plan. Dette ber desuden vere tilfeeldet, hvis det videnskabelige panel har begrundet
mistanke om, at en Al-model til almen brug opfylder de kriterier, der medferer en
klassificering som en Al-model til almen brug med systemisk risiko. For at give det
videnskabelige panel de oplysninger, der er nodvendige for at varetage disse opgaver, ber
der findes en mekanisme, hvorved det videnskabelige panel kan anmode Kommissionen

om at kreeve dokumentation eller oplysninger fra en udbyder.
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(164)

Al-kontoret ber kunne foretage de nedvendige tiltag til at overvage, at de forpligtelser for
udbydere af Al-modeller til almen brug, der er fastsat i denne forordning, gennemfores og
overholdes effektivt. Al-kontoret ber kunne undersege mulige overtredelser i
overensstemmelse med de befgjelser, der er fastsat i denne forordning, herunder ved at
anmode om dokumentation og oplysninger, foretage evalueringer samt ved at anmode
udbydere af Al-modeller til almen brug om at treeffe foranstaltninger. For at gere brug af
uathengig ekspertise bor Al-kontoret ved gennemforelse af evalueringer kunne inddrage
uafhangige eksperter, som foretager evalueringer pa dets vegne. Overholdelse af
forpligtelserne ber bl.a. kunne hdndhaves gennem anmodninger om at treeffe passende
foranstaltninger, herunder risikobegransende foranstaltninger i tilfalde af konstaterede
systemiske risici samt tilgengeliggorelse pa markedet, tilbagetraekning eller
tilbagekaldelse af modellen. Séfremt der skulle opstd behov ud over de
procedurerettigheder, der er fastsat i denne forordning, ber udbydere af Al-modeller til
almen brug som en sikkerhedsforanstaltning rade over de procedurerettigheder, der er
fastsat 1 artikel 18 i1 forordning (EU) 2019/1020, som ber finde tilsvarende anvendelse,
uden at dette bererer de mere specifikke procedurerettigheder fastsat i neervaerende

forordning.
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(165)  Udviklingen af andre Al-systemer end hgjrisiko-Al-systemer i overensstemmelse med
kravene i denne forordning kan fore til en storre udbredelse af etisk og troverdig Al i
Unionen. Udbydere af Al-systemer, der ikke er hgjrisiko, ber tilskyndes til at udarbejde
adfzrdskodekser, herunder tilherende forvaltningsmekanismer, med det formal at fremme
frivillig anvendelse af visse af eller alle de obligatoriske krav, der gelder for hejrisiko-Al-
systemer, og som er tilpasset i lyset af det tilsigtede formal med systemerne og den lavere
risiko, og under hensyntagen til de tilgeengelige tekniske losninger og industriens bedste
praksis sdisom model og datakort. Udbydere og, alt efter hvad der er relevant, idriftsattere
af alle Al-systemer, hgjrisiko eller ej, og Al-modeller ber ogsé tilskyndes til pa frivillig
basis at anvende yderligere krav vedrerende f.eks. elementerne i Unionens etiske
retningslinjer for trovaerdig Al, miljomassig beredygtighed, foranstaltninger vedrerende
Al-ferdigheder, inklusiv og mangfoldig udformning og udvikling af Al-systemer,
herunder med fokus pa sérbare personer og tilgeengelighed for personer med handicap,
deltagelse af interessenter med inddragelse i relevant omfang af relevante interessenter
sasom erhvervslivet og civilsamfundsorganisationer, den akademiske verden,
forskningsorganisationer, fagforeninger og forbrugerbeskyttelsesorganisationer i
udformning og udvikling af Al-systemer og mangfoldighed i udviklingsteamene, herunder
kensbalance. For at sikre at de frivillige adfeerdskodekser er effektive, ber de baseres pa
klare mal og centrale resultatindikatorer til maling af realiseringen af disse mal. De ber
ogsa udvikles pa en inklusiv made og i relevant omfang med inddragelse af relevante
interessenter sdsom erhvervslivet og civilsamfundsorganisationer, den akademiske verden,
forskningsorganisationer, fagforeninger og forbrugerbeskyttelsesorganisationer.
Kommissionen kan udvikle initiativer, bl.a. pa sektorniveau, for at lette mindskelsen af
tekniske hindringer for graenseoverskridende udveksling af data til Al-udvikling, herunder
med hensyn til dataadgangsinfrastruktur og semantisk og teknisk interoperabilitet af

forskellige typer data.
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(166)

(167)

Det er vigtigt, at Al-systemer vedrerende produkter, der ikke er hejrisikoprodukter i
overensstemmelse med denne forordning og derfor ikke skal overholde kravene for
hgjrisiko-Al-systemer, ikke desto mindre er sikre, nér de bringes i omsatning eller
ibrugtages. Med henblik pa at bidrage til dette mél vil Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2023/988%3 finde anvendelse som sikkerhedsnet.

For at sikre et tillidsfuldt og konstruktivt samarbejde mellem de kompetente myndigheder
pa 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 i overensstemmelse med EU-retten eller national ret. De ber
udfere deres opgaver og aktiviteter pa en sddan made, at de navnlig beskytter intellektuelle
ejendomsrettigheder, fortrolige forretningsoplysninger og forretningshemmeligheder, en
effektiv gennemforelse af denne forordning, offentlige og nationale sikkerhedsinteresser,
strafferetlige og administrative procedurers integritet og klassificerede informationers

integritet.
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2023/988 af 10. maj 2023 om
produktsikkerhed i almindelighed, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 1025/2012 og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2020/1828
og om oph@velse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF og Rédets
direktiv 87/357/EQF (EUT L 135 af 23.5.2023, s. 1).
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(168)

(169)

Overholdelsen af denne forordning ber kunne handhaves ved péleg af sanktioner og andre
hindhaevelsesforanstaltninger. Medlemsstaterne ber treeffe alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne 1 denne forordning gennemfores, herunder
ved at fastsatte sanktioner for overtradelse heraf, som er effektive, star i et rimeligt
forhold til overtraedelsen og har afskraekkende virkning, og at princippet om ne bis in idem
respekteres. For at styrke og harmonisere de administrative sanktioner for overtredelse af
denne forordning ber der fastsattes ovre graenser for fastsattelse af administrative bader
for visse specifikke overtraedelser. Ved vurdering af bedernes storrelse bar
medlemsstaterne i hvert enkelt tilfeelde tage hensyn til alle relevante omstendigheder i den
specifikke situation, navnlig under beherig hensyntagen til overtradelsens art, grovhed og
varighed og dens konsekvenser samt til udbyderens storrelse, navnlig hvis udbyderen er en
SMV, herunder en ivaerksattervirksomhed. Den Europaiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse ber have befojelse til at paleegge de EU-institutioner, -agenturer og -

organer, der er omfattet af denne forordnings anvendelsesomréade, beder.

Overholdelse af de forpligtelser for udbydere af Al-modeller til almen brug, der palaegges i
henhold til denne forordning, ber bl.a. kunne handh@ves ved hjelp af bader. Med henblik
herpa ber der ogsé fastsattes passende badeniveauer for overtraedelse af disse forpligtelser,
herunder manglende overholdelse af de foranstaltninger, som Kommissionen har anmodet
om 1 overensstemmelse med denne forordning, som er genstand for passende
foreeldelsesfrister i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet. Alle afgerelser, der
treffes af Kommissionen i medfer af denne forordning, underkastes fornyet provelse ved
EU-Domstolen 1 overensstemmelse med TEUF, herunder EU-Domstolens fulde

provelsesret vedrarende sanktioner i henhold til artikel 261 1 TEUF.
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(170)  EU-retten og national ret indeholder allerede bestemmelser om effektive retsmidler for
fysiske og juridiske personer, hvis rettigheder og frihedsrettigheder pavirkes negativt af
anvendelsen af Al-systemer. Uden at det berorer disse retsmidler, ber enhver fysisk eller
juridisk person, der har grund til at mene, at der er sket en overtredelse af denne
forordning, have ret til at indgive en klage til den relevante

markedsovervagningsmyndighed.

(171)  De berorte personer ber have ret til at f en forklaring, hvis en idriftsetters afgerelse
hovedsagelig er baseret pa output fra visse hejrisiko-Al-systemer, der er omfattet af
anvendelsesomradet for denne forordning, og hvis afgerelsen har retsvirkninger eller pa
tilsvarende made i vaesentlig grad pavirker disse personer pa en made, som de anser for at
have negativ indvirkning pd deres sundhed, sikkerhed eller grundleeggende rettigheder.
Denne forklaring ber vere klar og meningsfuld og danne et grundlag, ud fra hvilket de
bererte personer kan udeve deres rettigheder. Retten til at fa en forklaring ber ikke galde
for anvendelsen af Al-systemer, for hvilke undtagelser eller begrensninger folger af EU-
retten eller national ret, og ber kun gaelde, for si vidt denne rettighed ikke allerede er

fastsat 1 EU-retten.

(172)  Personer, der fungerer som "whistleblowere" i forbindelse med overtradelser af denne
forordning, ber beskyttes i henhold til EU-retten. Europa-Parlamentets og Radets direktiv
(EU) 2019/193754 ber derfor finde anvendelse pa indberetning af overtradelser af denne

forordning og pé beskyttelsen af personer, der indberetter sddanne overtredelser.

4 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1937 af 23. oktober 2019 om beskyttelse
af personer, der indberetter overtreedelser af EU-retten (EUT L 305 af 26.11.2019, s. 17).
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(173)

For at den lovgivningsmassige ramme om nedvendigt kan tilpasses, bar befojelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF
for at @ndre betingelserne for, at et Al-system ikke skal betragtes som varende hgjrisiko,
listen over hgjrisiko-Al-systemer, bestemmelserne vedrerende teknisk dokumentation,
indholdet af EU-overensstemmelseserklaringen, bestemmelserne vedrerende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, bestemmelserne om fastsettelse af de hejrisiko-
Al-systemer, pd hvilke overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af en
vurdering af kvalitetsstyringssystemet og en vurdering af den tekniske dokumentation ber
finde anvendelse, tersklen, benchmarks og indikatorer, herunder ved at supplere disse
benchmarks og indikatorer, i reglerne om klassificering af Al-modeller til almen brug med
systemisk risiko, kriterierne for udpegelse af Al-modeller til almen brug med systemisk
risiko, den tekniske dokumentation for udbydere at Al-modeller til almen brug og
gennemsigtighedsoplysningerne for udbydere af Al-modeller til almen brug. Det er navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i overensstemmelse med
principperne i 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 Kommissionens ekspertgrupper, der

beskaftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

55

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

I betragtning af den hastige teknologiske udvikling og den tekniske ekspertise, der er
nedvendig for effektivt at anvende denne forordning, ber Kommissionen evaluere og
revidere denne forordning senest den ... [fem ar fra datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] og derefter hvert fjerde &r og afleegge rapport til Europa-Parlamentet og
Rédet. Under hensyntagen til konsekvenserne for denne forordnings anvendelsesomrade
ber Kommissionen desuden foretage en vurdering af behovet for at &ndre listen over
hgjrisiko-Al-systemer og listen over forbudte praksisser en gang om &ret. Senest den ...
[fire &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og derefter hvert fjerde ar ber
Kommissionen ydermere evaluere og aflaegge rapport til Europa-Parlamentet og Radet om
behovet for at &ndre listen over hgjrisikoomradeoverskrifter i bilaget til denne forordning,
de Al-systemer, der er omfattet af gennemsigtighedsforpligtelserne, effektiviteten af
tilsyns- og forvaltningssystemet og fremskridt med udviklingen af
standardiseringsdokumentation om en energieffektiv udvikling af AI-modeller til almen
brug, herunder behovet for yderligere foranstaltninger eller tiltag. Endelig ber
Kommissionen senest den ... [fire ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreden] og
derefter hvert tredje ar evaluere virkningen og effektiviteten af frivillige adfeerdskodekser
med henblik pé at fremme anvendelsen af de fastsatte krav til hgjrisiko-Al-systemer i
tilfzelde af andre Al-systemer end hgjrisiko-Al-systemer og eventuelt andre yderligere krav

til sddanne Al-systemer.
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(175)

(176)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber

Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011%°,

Milet for denne forordning, nemlig at forbedre det indre markeds funktion og fremme
udbredelsen af menneskecentreret og trovaerdig Al og samtidig sikre et hejt niveau af
beskyttelse af sundhed, sikkerhed og de grundlaeggende rettigheder, der er nedfaeldet i
chartret, herunder demokratiet, retsstatsprincippet og miljobeskyttelse, mod skadelige
virkninger af Al-systemer i Unionen og stette innovation, kan ikke 1 tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne, men kan péd grund af handlingens omfang eller virkninger
bedre nés 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 nd dette mal.

56

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 gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(177)

(178)

Med henblik pa at sikre retssikkerheden, sikre en passende tilpasningsperiode for
operatarer og undgé markedsforstyrrelser, herunder ved at sikre kontinuitet i anvendelsen
af Al-systemer, ber denne forordning kun finde anvendelse pa hojrisiko-Al-systemer, der
er bragt 1 omsatning eller ibrugtaget inden den generelle anvendelsesdato, hvis disse
systemer fra denne dato er genstand for betydelige @ndringer af deres udformning eller
tilsigtede formal. Det er hensigtsmaessigt at praecisere, at begrebet betydelig &ndring i
denne henseende bor forstds som indholdsmassigt &kvivalent med begrebet vasentlig
@ndring, som kun anvendes i forbindelse med hgjrisiko-Al-systemer 1 medfer af denne
forordning. Undtagelsesvist og i lyset af offentlig ansvarlighed ber operaterer af Al-
systemer, som er komponenter i de store [T-systemer, der er oprettet ved de retsakter, der
er opfort i et bilag til denne forordning, og operatorer af hojrisiko-Al-systemer, der er
tilsigtet anvendt af offentlige myndigheder, henholdsvis tage de nedvendige skridt til at
overholde kravene i denne forordning inden udgangen af 2030 og senest den ... [seks ar fra

datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

Udbydere af hejrisiko-Al-systemer tilskyndes til frivilligt at begynde at overholde de

relevante forpligtelser i denne forordning allerede 1 overgangsperioden.
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(179)  Denne forordning ber finde anvendelse fra den ... [to ar fra datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Under hensyntagen til den uacceptable risiko, der pa visse mader er
forbundet med anvendelsen af Al ber forbuddene og de almindelige bestemmelser 1 denne
forordning dog finde anvendelse allerede fra den ... [seks maneder fra datoen for denne
forordnings ikrafttreeden]. Selv om den fulde virkning af disse forbud felger med
indferelsen af forvaltningen og handhavelsen af denne forordning, er det vigtigt at
foregribe anvendelsen af forbuddene for at tage hensyn til uacceptable risici, som har
indvirkning pa andre procedurer sdsom i civilretten. Infrastrukturen i forbindelse med
forvaltnings- og overensstemmelsesvurderingssystemet ber desuden vare operationel
inden den ... [to ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden], og bestemmelserne om
bemyndigede organer og forvaltningsstruktur ber derfor finde anvendelse fra den ...

[12 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden]. I betragtning af de hastige
teknologiske fremskridt og udbredelsen af AI-modeller til almen brug ber forpligtelserne
for udbydere af Al-modeller til almen brug finde anvendelse fra den ... [12 maneder fra
datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Praksiskodekser skal vare klar senest den ...
[9 méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] med henblik pa at gere det
muligt for udbyderne rettidigt at pavise overholdelse. Al-kontoret ber sikre, at
klassificeringsregler og -procedurer er ajourforte i lyset af den teknologiske udvikling.
Desuden ber medlemsstaterne fastsette og meddele Kommissionen bestemmelserne om
sanktioner, herunder administrative bader, og sikre, at de er gennemfort korrekt og
effektivt pa datoen for denne forordnings anvendelse. Bestemmelserne om sanktioner ber
derfor finde anvendelse fra den ... [12 maneder fra datoen for denne forordnings

ikrafttraeden].
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(180)  Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse og Det Europaiske
Databeskyttelsesrad er blevet hort i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1 og 2, i

forordning (EU) 2018/1725 og afgav deres fzlles udtalelse den 18. juni 2021 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

Genstand

1. Formalet med denne forordning er at forbedre det indre markeds funktion og fremme

udbredelsen af menneskecentreret og trovaerdig kunstig intelligens (Al) og samtidig sikre

et hojt niveau af beskyttelse af sundhed, sikkerhed og de grundlaeggende rettigheder, der er

nedfaeldet i chartret, herunder demokratiet, retsstatsprincippet og miljebeskyttelse, mod de

skadelige virkninger af Al-systemer i Unionen og stette innovation.

2. Ved denne forordning fastsettes:

a)

harmoniserede regler for omsatning, ibrugtagning og anvendelse af Al-systemer i

Unionen

b)  forbud mod visse former for Al-praksis
c)  specifikke krav til hgjrisiko-Al-systemer og forpligtelser for operaterer af sédanne
systemer
d)  harmoniserede gennemsigtighedsregler for bestemte Al-systemer
e) harmoniserede regler for omsetning af Al-modeller til almen brug
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f)  regler om overvagning efter omsatningen, markedsovervagning, forvaltning og
hindhaevelse

g)  foranstaltninger til stotte for innovation med serligt fokus pa SMV'er, herunder
iverksattervirksomheder.

Artikel 2
Anvendelsesomrade
1. Denne forordning finder anvendelse pa:

a) udbydere, der bringer Al-systemer i omsa&tning eller ibrugtager sddanne eller bringer
Al-modeller til almen brug i omsetning i Unionen, uanset om disse udbydere er
etableret eller befinder sig i Unionen eller i et tredjeland

b) idriftsettere af Al-systemer, der er etableret eller befinder sig i Unionen

c) udbydere og idriftsaettere af Al-systemer, der er etableret eller befinder sig 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 sammen med deres produkt og under eget navn eller
varemerke bringer et Al-system i oms@tning eller ibrugtager det

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

g)  berorte personer, der befinder sig i Unionen.
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2. For sa vidt angér Al-systemer, der er klassificeret som hgjrisiko-Al-systemer i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i forbindelse med produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen opfort 1 bilag I, afsnit B, finder kun artikel 6, stk. 1, og
artikel 102-109 og 112 anvendelse. Artikel 57 finder kun anvendelse, for sa vidt kravene til
hejrisiko-Al-systemer i henhold til denne forordning er blevet integreret i den pagaeldende

EU-harmoniseringslovgivning.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa omrader, der falder uden for EU-rettens
anvendelsesomrdde, og berarer under alle omstaendigheder ikke medlemsstaternes
kompetencer vedrerende national sikkerhed, uanset hvilken type enhed medlemsstaterne

har bemyndiget til at udfere opgaver i forbindelse med disse kompetencer.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer, hvis og i det omfang de bringes 1
omsatning, ibrugtages eller anvendes med eller uden @&ndring til formél, der udelukkende
vedrorer militer, forsvar eller national sikkerhed, uanset hvilken type enhed der udferer

disse aktiviteter.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer, der ikke bringes i omsatning
eller ibrugtages 1 Unionen, hvis outputtet anvendes i Unionen til formil, der udelukkende
vedrorer militer, forsvar eller national sikkerhed, uanset hvilken type enhed der udferer

disse aktiviteter.
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4. Denne forordning finder hverken anvendelse pa 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 internationalt samarbejde eller internationale aftaler om retshandhevelse og
retligt samarbejde med Unionen eller med en eller flere medlemsstater, forudsat at et
sadant tredjeland eller en sddan international organisation treffer tilstreekkelige
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til beskyttelsen af fysiske personers grundleggende

rettigheder og friheder.

5. Denne forordning bererer ikke anvendelsen af bestemmelserne om udbydere af

formidlingstjenesters ansvar som fastsat i kapitel II i forordning (EU) 2022/2065.

6. Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer eller Al-modeller, herunder deres
output, som specifikt er udviklet og ibrugtaget udelukkende med henblik pd videnskabelig
forskning og udvikling.

7. EU-retten om beskyttelse af personoplysninger, privatlivets fred og
kommunikationshemmeligheden finder anvendelse pd personoplysninger, som behandles i
forbindelse med de rettigheder og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Denne
forordning bererer ikke forordning (EU) 2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller
direktiv 2002/58/EF eller (EU) 2016/680, uden at det bererer naervarende forordnings
artikel 10, stk. 5, og artikel 59.

8. Denne forordning finder ikke anvendelse pé forsknings-, afprevnings- eller
udviklingsaktiviteter vedrerende Al-systemer eller Al-modeller, inden de bringes 1
oms&tning eller ibrugtages. Sddanne aktiviteter gennemfores i overensstemmelse med

geldende EU-ret. Afprevning under faktiske forhold er ikke omfattet af denne undtagelse.

PE-CONS 24/24 HOU/lc 157
TREE.2.B DA



9. Denne forordning bererer ikke de regler, der er fastsat i andre EU-retsakter vedrerende

forbrugerbeskyttelse og produktsikkerhed.

10. Denne forordning finder ikke anvendelse pa forpligtelser for idriftsattere, som er fysiske
personer, der anvender Al-systemer som led i rent personlige ikkeerhvervsmassige

aktiviteter.

11. Denne forordning er ikke til hinder for, at Unionen eller medlemsstaterne opretholder eller
indferer love, forskrifter eller administrative bestemmelser, der er gunstigere for
arbejdstagerne med hensyn til beskyttelse af deres rettigheder i forbindelse med
arbejdsgivernes anvendelse af Al-systemer, eller tilskynder til eller tillader anvendelse af

kollektive overenskomster, der er gunstigere for arbejdstagerne.

12. Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer, der frigives 1 henhold til gratis
open source-licenser, medmindre de bringes 1 omsatning eller ibrugtages som hgjrisiko-

Al-systemer eller et Al-system, der er omfattet af artikel 5 eller 50.

Artikel 3
Definitioner
I denne forordning forsts ved:
1) "Al-system": et maskinbaseret system, som er udformet med henblik pa at fungere med en

varierende grad af autonomi, og som efter idriftsettelsen kan udvise en tilpasningsevne, og
som til eksplicitte eller implicitte mal af det input, det modtager, udleder, hvordan det kan
generere output sdsom forudsigelser, indhold, anbefalinger eller beslutninger, som kan

pavirke fysiske eller virtuelle miljoer
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

"risiko": kombinationen af sandsynligheden for, at der opstér en skade, og den pagaeldende

skades alvor

"udbyder": en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, et agentur eller et andet
organ, der udvikler eller far udviklet et Al-system eller en Al-model til almen brug og
bringer dem i omsatning eller ibrugtager Al-systemet under eget navn eller varemarke,

enten mod betaling eller gratis

"idriftsetter": en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, et agentur eller et
andet organ, der anvender et Al-system under sin myndighed, medmindre Al-systemet

anvendes som led i en personlig ikkeerhvervsmaessig aktivitet

"bemyndiget repreesentant”: en fysisk eller juridisk person, der befinder sig eller er
etableret 1 Unionen, og som har modtaget og accepteret et skriftligt mandat fra en udbyder
af et Al-system eller en Al-model til almen brug til pd dennes vegne at opfylde og udfore

de forpligtelser og procedurer, der er fastsat i denne forordning

"importer": en fysisk eller juridisk person, som befinder sig eller er etableret i Unionen, og
som bringer et Al-system i omsatning, der barer en i et tredjeland etableret fysisk eller

juridisk persons navn eller varemerke

"distributer": en fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra udbyderen eller

importeren, som gor et Al-system tilgengeligt pA EU-markedet

"operater": en udbyder, producent af et produkt, idriftsaetter, bemyndiget reprasentant,

importer eller distributer
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

"omsaetning": den forste tilgeengeliggorelse af et Al-system eller en Al-model til almen

brug pa EU-markedet

"tilgeengeliggorelse pd markedet": levering af et Al-system eller en Al-model til almen
brug med henblik pa distribution eller anvendelse pa EU-markedet som led i

erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"ibrugtagning": levering af et Al-system til anvendelse for forste gang enten direkte til

idriftsetteren eller til egen brug i Unionen 1 overensstemmelse med dets tilsigtede formal

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

reklame- og salgserklaringerne samt i den tekniske dokumentation

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

systemer, der med rimelighed kan forudses

"sikkerhedskomponent": en komponent i et produkt eller et Al-system, som har en
sikkerhedsfunktion for det pageeldende produkt eller Al-system eller i tilfeelde af svigt eller
funktionsfejl, som bringer personers sundhed og sikkerhed eller ejendom 1 fare, 1 produktet

eller systemet

"brugsanvisning": oplysninger fra udbyderen med henblik pa at informere idriftsatteren

om navnlig et Al-systems tilsigtede formal og korrekte anvendelse
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

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

tages ud af drift eller deaktiveres

"tilbagetraekning af et Al-system": enhver foranstaltning, der har til formal 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 formél

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

overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning heraf

"overensstemmelsesvurdering": processen til pavisning af, om de i kapitel III, afdeling 2,

fastsatte krav vedrerende et hojrisiko-Al-system er opfyldt

"overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der som tredjepart udforer

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, herunder afprevning, certificering og inspektion

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

overensstemmelse med denne forordning og anden relevant EU-harmoniseringslovgivning

"vaesentlig @&ndring": en &ndring af et Al-system efter dets omsetning eller ibrugtagning,
som ikke er forudset eller planlagt i udbyderens indledende overensstemmelsesvurdering,
og som folge af hvilken Al-systemets overholdelse af de i kapitel 1, afdeling 2, fastsatte
krav pavirkes eller medferer en @ndring af det tilsigtede forméal, med henblik pa hvilket

Al-systemet er vurderet
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

"CE-markning": en markning, hvormed en udbyder angiver, at et Al-system er i
overensstemmelse med de krav, der er fastsat i kapitel III, afdeling 2, og anden gzldende

EU-harmoniseringslovgivning, og om anbringelse af denne merkning

"system til overvagning efter omsatningen": alle aktiviteter, som udbydere af Al-systemer
udferer for at samle og gennemga erfaringer med anvendelse af de Al-systemer, de bringer
1 omsatning eller ibrugtager, med henblik pa at afdeekke eventuelle behov for omgéende at

foretage nedvendige, korrigerende eller forebyggende tiltag

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

treeffer foranstaltningerne i henhold til forordning (EU) 2019/1020

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

1 forordning (EU) nr. 1025/2012

"feelles specifikation": et st af tekniske specifikationer som defineret i artikel 2, nr. 4), i
forordning (EU) nr. 1025/2012, der giver mulighed for at overholde visse krav, der er

fastsat i n@rvaerende forordning

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

dets lerbare parametre

"valideringsdata": data, der anvendes til at foretage en evaluering af det trenede Al-system
og til at justere systemets ikkelerbare parametre og dets laeringsproces med henblik pa

bl.a. at forhindre undertilpasning eller overtilpasning
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

"valideringsdataset": et separat datasat eller en del af treeningsdatasattet, enten som et fast

eller variabelt split

"afpreovningsdata": data, der anvendes til en uathengig evaluering af Al-systemet for at

bekrafte systemets forventede ydeevne, inden det bringes i omsatning eller ibrugtages

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

hvilke systemet leverer et output

"biometriske data": personoplysninger som folge af specifik teknisk behandling vedrerende
en fysisk persons fysiske, fysiologiske eller adfeerdsmessige karakteristika som f.eks.

ansigtsbilleder eller fingeraftryksoplysninger

"biometrisk identifikation": automatiseret genkendelse af fysiske, fysiologiske,
adferdsmaessige eller psykologiske menneskelige traek med henblik pa at fastsla en fysisk
persons identitet ved at sammenligne den pagaldende persons biometriske data med

biometriske data om enkeltpersoner lagret i en database

"biometrisk verifikation": automatiseret, en-til-en-verifikation, herunder autentificering, af
fysiske personers identitet ved at sammenligne deres biometriske data med tidligere

afgivne biometriske data

"saerlige kategorier af personoplysninger": de kategorier af personoplysninger, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 1, 1 forordning (EU) 2016/679, artikel 10 i direktiv
(EU) 2016/680 og artikel 10, stk. 1, 1 forordning (EU) 2018/1725
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38)

39)

40)

41)

42)

43)

"folsomme operationelle data": operationelle data vedrerende aktiviteter med henblik pa
forebyggelse, afsloring, efterforskning eller retsforfelgning af strafbare handlinger, hvis

videregivelse kan bringe straffesagens integritet i fare

"system til folelsesgenkendelse": et Al-system, der har til formél at genkende eller udlede

fysiske personers folelser eller hensigter pa grundlag af deres biometriske data

"system til biometrisk kategorisering": et Al-system, der har til formal at placere fysiske
personer 1 bestemte kategorier pa grundlag af deres biometriske data, medmindre de
understotter en anden kommerciel tjeneste og er strengt nedvendige af objektive tekniske

arsager

"system til biometrisk fjernidentifikation": et Al-system, der har til formal at identificere
fysiske personer uden deres aktive deltagelse, typisk pa afstand, 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
alle finder sted uden vaesentlig forsinkelse, omfattende ikke blot gjeblikkelig identifikation,

men ogséd begraensede, korte forsinkelser for at undga omgéelse

"system til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation": et system til biometrisk

fjernidentifikation, som ikke er et system til biometrisk fjernidentifikation 1 realtid
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44)

45)

46)

47)

"offentligt sted": ethvert offentligt eller privatejet fysisk sted, der er tilgaengeligt for et
ubestemt antal fysiske personer, uanset om der kan gaelde visse adgangsbetingelser, og

uanset de potentielle kapacitetsbegransninger
"retshandhaevende myndigheder":

a)  enhver offentlig myndighed, der er kompetent med hensyn til at forebygge,
efterforske, afslare eller retsforfolge stratbare 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 i henhold til medlemsstaternes
nationale ret udever offentlig myndighed og offentlige befgjelser med henblik pé at
forebygge, efterforske, afslore eller retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde
strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge trusler mod den

offentlige sikkerhed

"retshandhevelse": aktiviteter, som udferes af retshandhavende myndigheder eller pa
deres vegne, 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

"Al-kontoret": Kommissionens funktion med at bidrage til gennemforelsen og
overvagningen af og tilsynet med Al-systemer og Al-modeller til almen brug og Al-
forvaltning, der er fastsat i Kommissionens afgerelse af 24. januar 2024; henvisninger i

denne forordning til Al-kontoret forstds som henvisninger til Kommissionen
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48) "national kompetent myndighed": en bemyndigende myndighed eller en
markedsovervagningsmyndighed; for s& vidt angéar Al-systemer, der tages i brug eller
anvendes af EU-institutioner, -agenturer, -kontorer og -organer, forstas henvisninger til
nationale kompetente myndigheder eller markedsovervagningsmyndigheder i denne

forordning som henvisninger til Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse

49) "alvorlig hendelse": en haendelse 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 eller driften af kritisk

infrastruktur

c) overtredelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal at
beskytte de grundleggende rettigheder

d) alvorlig skade pa ejendom eller miljoet

50) "personoplysninger": personoplysninger som defineret i artikel 4, nr. 1), i forordning
(EU) 2016/679
51) "andre data end personoplysninger": andre data end personoplysninger som defineret 1

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

52) "profilering": profilering som defineret artikel 4, nr. 4), 1 forordning (EU) 2016/679
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53)

54)

55)

56)

57)

"plan for afprevning under faktiske forhold": et dokument, der beskriver mal, metode,
geografisk, befolkningsmassig og tidsmessig rekkevidde, overvigning, tilretteleggelse

og gennemforelse af afprevning under faktiske forhold

"sandkasseplan": et dokument, der er opnéet enighed om mellem den deltagende udbyder
og den kompetente myndighed, og som beskriver mal, betingelser, tidsramme, metode og

kravene for de aktiviteter, der udferes inden for sandkassen

"reguleringsmaessig Al-sandkasse": en kontrolleret ramme, som er oprettet af en kompetent
myndighed, og som giver udbydere eller potentielle udbydere af Al-systemer mulighed for,
hvis det er relevant, under faktiske forhold at udvikle, treene, validere og afpreve et
innovativt Al-system i henhold til en sandkasseplan i1 en begranset periode under

reguleringsmaessigt tilsyn

"Al-ferdigheder": ferdigheder, viden og forstaelse, der giver udbydere, idriftsattere og
beroarte personer mulighed for under hensyntagen til deres respektive rettigheder og
forpligtelser i1 forbindelse med denne forordning at idriftseette Al-systemer pa et informeret
grundlag samt at ege bevidstheden om muligheder og risici ved Al og den mulige skade,

som den kan forvolde

"afprevning under faktiske forhold": midlertidig afprevning af et Al-system med henblik
pa dets tilsigtede forméal under faktiske forhold uden for et laboratorium eller pa anden
made simuleret miljg med henblik pa at indsamle palidelige og solide data og vurdere og
verificere Al-systemets overensstemmelse med kravene i denne forordning, og det er ikke
ensbetydende med at bringe Al-systemet i omsatning eller ibrugtage det som omhandlet i

denne forordning, forudsat at alle betingelserne 1 henhold til artikel 57 eller 60 er opfyldt
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58)

59)

60)

61)

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

deltager i afprevning under faktiske forhold

"informeret samtykke": en forsegspersons frie, specifikke, utvetydige og frivillige
tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i en bestemt afprevning under faktiske forhold
efter at vaere blevet informeret om alle aspekter af afprevningen, der er relevante for

forsegspersonens beslutning om at deltage

"deepfake": et ved hjelp af Al genereret eller manipuleret billed-, lyd- eller videoindhold,
der i vaesentlig grad ligner faktiske personer, genstande, steder, enheder eller begivenheder,

og som fejlagtigt vil fremsta agte eller sandfeerdigt

"udbredt overtraedelse": enhver handling eller undladelse, der er i strid med EU-retten, som

beskytter enkeltpersoners interesser, og som:

a)  har skadet eller mé antages at kunne skade de kollektive interesser for enkeltpersoner

med bopal i mindst to medlemsstater ud over den medlemsstat, hvor:
i)  handlingen eller undladelsen har sin oprindelse eller har fundet sted

i1)  den pigeldende udbyder eller, hvis det er relevant, dennes bemyndigede

reprasentant befinder sig eller er etableret, eller

iil) idriftsaetteren er etableret, nér overtraedelsen bliver begéet af idriftsatteren
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62)

63)

64)

65)

b)  har skadet, skader eller mé antages at kunne skade enkeltpersoners kollektive
interesser og har faelles treek, herunder samme ulovlige praksis og tilsidesattelse af
den samme interesse, og begéds samtidigt af den samme operator i mindst tre

medlemsstater

"kritisk infrastruktur": kritisk infrastruktur som defineret i artikel 2, nr. 4), i direktiv

(EU) 2022/2557

"Al-model til almen brug": en Al-model, herunder nar en sddan Al-model er treenet med en
stor maengde data ved hjalp af selvovervagning i stor skala, som udviser betydelig
generalitet og har kompetence til at udfere en lang reekke forskellige opgaver, uanset
hvordan modellen bringes i omsatning, og som kan integreres i en raekke
downstreamsystemer eller -applikationer, bortset fra Al-modeller, der anvendes til

forsknings-, udviklings- og prototypeaktiviteter, inden de bringes 1 omsa&tning

"kapaciteter med stor virkning": kapaciteter, som svarer til eller overstiger de kapaciteter,

der er registreret i de mest avancerede Al-modeller til almen brug

"systemisk risiko": en risiko, der er specifik for kapaciteter med stor virkning 1 Al-
modeller til almen brug, og som har betydelig indvirkning pd EU-markedet pd grund af
deres omfang eller pa grund af faktiske negative virkninger, der med rimelighed kan
forudses, for folkesundheden, sikkerheden, den offentlige sikkerhed, de grundlaeggende

rettigheder eller samfundet som helhed, som kan opformeres 1 stor skala i hele verdikaeden
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66) "Al-system til almen brug": et Al-system, som er baseret pd en Al-model til almen brug,
og som har kapacitet til at opfylde en reekke forskellige formél, bade til direkte anvendelse

og til integration 1 andre Al-systemer

67) "flydende kommatalsberegning": enhver matematisk beregning eller ligning, der omfatter
flydende kommatal, som er en delmangde af de reelle tal, der typisk vises pd computere i
form af et heltal med fast pracision, som justeres med en heltalseksponent med fastlagt

basis

68) "downstreamudbyder": en udbyder af et Al-system, herunder et Al-system til almen brug,
som integrerer en Al-model, uanset om Al-modellen leveres af udbyderen selv og

integreres vertikalt eller leveres af en anden enhed pa grundlag af kontraktforhold.

Artikel 4
Al-feerdigheder

Udbydere og idriftsattere af Al-systemer traeffer foranstaltninger til i videst muligt omfang at sikre
et tilstreekkeligt niveau af Al-faerdigheder hos deres personale og andre personer, der er involveret i
drift og anvendelse af Al-systemer pd deres vegne, og tager herved hensyn til disse personers
tekniske viden, erfaring og uddannelse og den kontekst, hvori Al-systemerne skal anvendes, og de

personer eller grupper af personer, som Al-systemerne skal anvendes pa.
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Kapitel 11

Forbudte former for Al-praksis

Artikel 5
Forbudte former for Al-praksis

I. Folgende former for Al-praksis er forbudt:

a) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der anvender subliminale
teknikker, der reekker ud over den menneskelige bevidsthed, eller bevidst
manipulerende eller vildledende teknikker med henblik pa eller med det resultat i
vaesentlig grad at fordreje en persons eller en gruppe af personers adferd ved
betydeligt at hemme dennes evne til at treeffe informerede beslutninger, hvilket far
dem til at treeffe en beslutning, som de ellers ikke ville have truffet, pd en made, der
forvolder eller med rimelig sandsynlighed vil forvolde den pageldende person, en

anden person eller en gruppe af personer betydelig skade

b)  oms®tning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der hos en fysisk person
eller en specifik gruppe af personer udnytter sarbarheder pa grundlag af alder,
handicap eller en sarlig social eller skonomisk situation med henblik pé eller med
det resultat i vaesentlig grad at fordreje den pagaldende persons eller en til gruppen
herende persons adfaerd pd en méde, der forvolder eller med rimelig sandsynlighed

vil forvolde den pageldende person eller en anden person betydelig skade
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c) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer til evaluering eller
klassificering af fysiske personer eller grupper af personer over en given periode pa
grundlag af deres sociale adfaerd eller kendte, udledte eller forudsagte personlige
egenskaber eller personlighedstrak, sdledes at den sociale bedemmelse forer til et af

eller begge folgende udfald:

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

sammenhenge, 1 hvilke dataene oprindeligt blev genereret eller indsamlet

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

adferd eller betydningen heraf

d) omsatning, ibrugtagning til dette specifikke formél eller anvendelse af et Al-system
til at foretage risikovurderinger af fysiske personer for at vurdere eller forudsige
risikoen for, at en fysisk person begar en strafbar handling, hvilket alene er baseret
pa profilering af en fysisk person eller en vurdering af deres personlighedstrek og
personlige egenskaber; dette forbud finder ikke anvendelse pa Al-systemer, der
anvendes til at understotte den menneskelige vurdering af en persons involvering i en
kriminel aktivitet, som allerede er baseret pa objektive og verificerbare

kendsgerninger, der er direkte knyttet til en kriminel aktivitet

e) omsatning, ibrugtagning til dette specifikke formél eller anvendelse af Al-systemer,
der opretter eller udvider ansigtsgenkendelsesdatabaser gennem ikkemalrettet

indsamling af ansigtsbilleder fra internettet eller kameraovervagning
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f)  omsatning, ibrugtagning til dette specifikke formal eller anvendelse af Al-systemer
til at udlede folelser hos en fysisk person pa arbejdspladser og
uddannelsesinstitutioner, undtagen hvis anvendelsen af Al-systemet er tilsigtet at

blive bragt i omsaetning af medicinske eller sikkerhedsmaessige arsager

g) omsatning, ibrugtagning til dette specifikke formél eller anvendelse af systemer til
biometrisk kategorisering, som kategoriserer fysiske personer individuelt pa grundlag
af deres biometriske data med henblik pa at udlede deres race, politiske anskuelser,
fagforeningsmedlemskab, religiose eller filosofiske overbevisning, seksuelle forhold
eller seksuelle orientering; dette forbud omfatter ikke maerkning eller filtrering af
lovligt indhentede biometriske dataset sdsom billeder pé grundlag af biometriske

data eller kategorisering af biometriske data pé retshdndhevelsesomridet

h)  anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder
med henblik pa retshandhavelse, medmindre og i det omfang en sddan anvendelse er

strengt nedvendig til et af folgende formal:

1)  malrettet eftersogning af specifikke ofre for bortferelse, menneskehandel eller

seksuel udnyttelse af mennesker samt eftersogning af forsvundne personer

i1)  forebyggelse af en specifik, vaesentlig og overh@ngende trussel mod fysiske
personers liv eller fysiske sikkerhed eller en reel og aktuel eller reel og

forudsigelig trussel om et terrorangreb
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ii1) lokalisering eller identifikation af en person, der mistaenkes for at have begaet
en strafbar handling, med henblik pa en strafferetlig efterforskning af eller
retsforfolgning eller fuldbyrdelse af en strafferetlig sanktion for overtraedelser,
der er omhandlet i bilag II, og som 1 den pagaeldende medlemsstat kan straffes
med frihedsstraf eller en anden frihedsberevende foranstaltning af en maksimal

varighed pd mindst fire &r.

Forste afsnit, litra h), bergrer ikke artikel 9 i forordning (EU) 2016/679 med hensyn til

behandling af biometriske data til andre formél end retshandhavelse.

2. Anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med
henblik pa retshandhavelse til et af de i stk. 1, forste afsnit, litra h), omhandlede formal ma
kun idriftseettes til de formal, der er fastsat i navnte litra, for at bekrafte den specifikt

maélrettede persons identitet og skal tage 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 ville blive forvoldt,

hvis systemet ikke blev anvendt

b)  konsekvenserne for alle de bererte personers rettigheder og friheder, navnlig
alvorligheden, sandsynligheden og omfanget af disse konsekvenser, hvis systemet

anvendes.
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Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder
med henblik pa retshandhavelse til et af de i denne artikels stk. 1, forste afsnit, litra h),
omhandlede formal overholdes desuden nedvendige og forholdsmessige
sikkerhedsforanstaltninger og betingelser vedrerende anvendelsen 1 overensstemmelse med
den nationale ret, der tillader anvendelse heraf, navnlig for s vidt angar tidsmeessige,
geografiske og personmaessige begraensninger. Anvendelsen af systemet til biometrisk
fjernidentifikation 1 realtid pa offentlige steder tillades kun, hvis den retshandhavende
myndighed har gennemfort en konsekvensanalyse vedrerende grundleggende rettigheder
som fastsat i artikel 27 og har registreret systemet i EU-databasen i overensstemmelse med
artikel 49. I behorigt begrundede hastende tilfzelde kan anvendelsen af sddanne systemer
dog pébegyndes uden registrering i EU-databasen, forudsat at registreringen afsluttes uden

unedigt ophold.

3. Med henblik pa stk. 1, ferste afsnit, litra h), og stk. 2, er hver anvendelse af et system til
biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med henblik pé retshandhavelse
betinget af en forudgaende tilladelse, der er udstedt af en judiciel myndighed eller en
uathangig administrativ myndighed, hvis afgerelse er bindende 1 den medlemsstat, hvor
anvendelsen skal finde sted, pd grundlag af en begrundet anmodning og i
overensstemmelse med de naermere regler i national ret, jf. stk. 5. I behorigt begrundede
hastende tilfaelde kan anvendelsen af et sddant system dog pabegyndes uden tilladelse, pa
betingelse af at der anmodes om en sadan tilladelse uden unedigt ophold og senest inden
for 24 timer. Hvis en sadan tilladelse afvises, bringes anvendelsen straks til opher, og alle

data sével som resultater og output af denne anvendelse kasseres og slettes omgaende.
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Den kompetente judicielle myndighed eller en uathengig administrativ myndighed, hvis
afgerelse er bindende, udsteder kun tilladelsen, hvis den pa grundlag af objektive beviser
eller klare indikationer, den far forelagt, finder det godtgjort, at anvendelsen af det
pageldende system til biometrisk fjernidentifikation i realtid er nedvendig og
forholdsmaessig for at opfylde et af de i stk. 1, forste afsnit, litra h), anferte formal som
anfort i anmodningen og navnlig fortsat begranses til, hvad der er strengt nedvendigt for
sa vidt angar tidsperioden samt det geografiske og personmaessige anvendelsesomrade. Nar
den pégaeldende myndighed treffer afgerelse om anmodningen, tager den hensyn til de 1
stk. 2 omhandlede elementer. Der ma ikke treeffes nogen afgerelse, der har negative
retsvirkninger for en person, udelukkende baseret pa outputtet af systemet til efterfelgende

biometrisk fjernidentifikation i realtid.

4. Uden at det berorer stk. 3, skal hver anvendelse af et system til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med henblik pé retshandhavelse meddeles
den relevante markedsovervagningsmyndighed og den nationale
databeskyttelsesmyndighed i overensstemmelse med de nationale regler, jf. stk. 5.
Meddelelsen skal som minimum indeholde de oplysninger, der er anfort i stk. 6, og mé

ikke indeholde folsomme operationelle data.
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5. 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
retshandhavelse inden for de begrensninger og pa de betingelser, der er naevnt 1 stk. 1,
forste afsnit, litra h), og stk. 2 og 3. De pageldende medlemsstater fastsatter i deres
nationale ret de nedvendige naermere regler for anmodning om, udstedelse af og benyttelse
af samt tilsyn og indberetning i forbindelse med de i stk. 3 omhandlede tilladelser. Disse
regler praeciserer ogsa, til hvilke af de 1 stk. 1, forste afsnit, litra h), anferte formal,
herunder for hvilke af de i litra h), nr. ii1), nevnte strafbare handlinger, de kompetente
myndigheder kan {3 tilladelse til at anvende disse systemer med henblik pa
retshandhevelse. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen disse regler senest 30 dage
efter vedtagelsen heraf. Medlemsstaterne kan i overensstemmelse med EU-retten indfore

mere restriktiv lovgivning om anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation.

6. De nationale markedsovervagningsmyndigheder og de nationale
databeskyttelsesmyndigheder i de medlemsstater, der er blevet underrettet om anvendelsen
af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med henblik pa
retshdndhevelse i henhold til stk. 4, forelegger Kommissionen drlige rapporter om en
sadan anvendelse. Med henblik herpa stiller Kommissionen efter anmodning om tilladelser
i overensstemmelse med stk. 3 og resultatet heraf en skabelon til radighed for
medlemsstaterne og de nationale markedsovervagnings- og databeskyttelsesmyndigheder,
herunder oplysninger om antallet af afgerelser, der er truffet af de kompetente judicielle

myndigheder eller en uathangig administrativ myndighed, hvis afgerelse er bindende.
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7. Kommissionen offentligger drlige rapporter om anvendelsen af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med henblik pé retshandhavelse pa
grundlag af aggregerede data i medlemsstaterne, der bygger pa de i stk. 6 omhandlede
arlige rapporter. Disse rapporter ma ikke indeholde folsomme operationelle data om de

tilknyttede retshdndhaevelsesaktiviteter.

8. Denne artikel bererer ikke de forbud, der gaelder, hvis en form for Al-praksis overtraeder

anden EU-ret.

Kapitel 111

Haojrisiko-Al-systemer

AFDELING 1

KLASSIFICERING AF AI-SYSTEMER SOM HOJRISIKO

Artikel 6

Klassificeringsregler for hajrisiko-Al-systemer

1. Uanset om et Al-system bringes i oms@tning eller ibrugtages uathengigt af de i litra a)
og b) omhandlede produkter, betragtes Al-systemet som hgjrisiko, hvis begge folgende
betingelser er opfyldt:

a)  Al-systemet tilsigtes anvendt som en sikkerhedskomponent i et produkt, eller Al-
systemet er 1 sig selv et produkt, der er omfattet af den EU-

harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag I.
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b)  Det produkt, hvis sikkerhedskomponent i henhold til litra a) er Al-systemet, eller Al-
systemet selv som et produkt skal underkastes en overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart med henblik pa omsaetning eller ibrugtagning af produktet i

henhold til den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag I.

2. Ud over de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i stk. 1, betragtes de Al-systemer, der

er omhandlet i bilag I1I, ogsa som hgjrisiko.

3. Uanset stk. 2 betragtes et Al-system, der er omhandlet 1 bilag III, ikke som hgjrisiko, hvis
det ikke udger en vasentlig risiko for skade pa sundheden, sikkerheden eller fysiske
personers grundleggende rettigheder, herunder ved ikke i vaesentlig grad at pavirke

resultatet af beslutningstagning.
Forste afsnit finder anvendelse, hvis enhver af folgende betingelser er opfyldt:
a)  Al-systemet tilsigtes at udfere en snaver proceduremaessig opgave

b)  Al-systemet tilsigtes at forbedre resultatet af en tidligere afsluttet menneskelig

aktivitet

c)  Al-systemet tilsigtes at pavise beslutningsmenstre eller afvigelser fra tidligere
beslutningsmenstre og er ikke tilteenkt at skulle erstatte eller pavirke en tidligere

afsluttet menneskelig vurdering uden en ordentlig menneskelig gennemgang, eller

d) Al-systemet tilsigtes at udfere en forberedende opgave inden en vurdering, der er

relevant for de anvendelsestilfelde, der er anfert 1 bilag III.
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Uanset forste afsnit betragtes et Al-system, der er omhandlet i bilag III, altid som hejrisiko,

hvis Al-systemet udferer profilering af fysiske personer.

4, En udbyder, som finder, at et Al-system, der er omhandlet 1 bilag III, ikke er hojrisiko, skal
dokumentere sin vurdering, inden det pagaldende system bringes i omsetning eller
ibrugtages. En sddan udbyder er underlagt registreringsforpligtelsen i artikel 49, stk. 2.
Efter anmodning fra de nationale kompetente myndigheder fremlagger udbyderen

dokumentation for vurderingen.

5. Kommissionen udarbejder efter horing af Det Europaiske Udvalg for Kunstig Intelligens
("Al-udvalget") og senest den ... [18 maneder fra datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] retningslinjer, der praeciserer den praktiske gennemforelse af denne artikel i
overensstemmelse med artikel 96, sammen med en omfattende liste over praktiske

eksempler pa anvendelsestilfelde af Al-systemer, der er hojrisiko og ikke hgjrisiko.

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at &ndre naervaerende artikels stk. 3, forste afsnit, ved at tilfoje nye
betingelser til dem, der er fastsat i nevnte stykke, eller ved at @ndre dem, hvis der
foreligger konkret og pélidelig dokumentation for, at der findes Al-systemer, som herer
under anvendelsesomradet i bilag III, men som ikke udger en vesentlig risiko for skade pa

fysiske personers sundhed, sikkerhed eller grundleggende rettigheder.
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7. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 97 for at
@ndre nervaerende artikels stk. 3, andet afsnit, ved at lade enhver af de i naevnte stykke
fastsatte betingelser udga, hvis der foreligger konkret og palidelig dokumentation for, at
dette er nedvendigt for at opretholde det beskyttelsesniveauet for sundheden, sikkerheden

og de grundlaeggende rettigheder, der er fastsat ved denne forordning.

8. Enhver @ndring af betingelserne i stk. 3, andet afsnit, vedtaget i overensstemmelse med
denne artikels stk. 6 og 7, ma ikke reducere det overordnede beskyttelsesniveau for
sundheden, sikkerheden og de grundlaeggende rettigheder, der er fastsat ved denne
forordning, og sikrer overensstemmelse med de delegerede retsakter, der er vedtaget i

henhold til artikel 7, stk. 1, og tager hensyn til den markedsmaessige og teknologiske

udvikling.
Artikel 7
Andring af bilag 111
1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse

med artikel 97 for at &ndre bilag III ved at tilfoje eller @ndre anvendelsestilfelde af
hajrisiko-Al-systemer, hvis begge folgende betingelser er opfyldt:

a)  Al-systemerne tilsigtes anvendt pa et af de omrader, der er anfort i bilag III

b)  Al-systemerne udger en risiko for skade pa sundheden og sikkerheden eller for
negativ indvirkning pa de grundlaeggende rettigheder, og denne risiko svarer til eller
er storre end risikoen for skade eller negativ indvirkning ved de hejrisiko-Al-

systemer, der allerede er omhandlet i bilag III.
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2. Ved vurderingen af betingelsen i1 henhold til stk. 1, litra b), tager Kommissionen hensyn til
folgende kriterier:

a) det tilsigtede formal med Al-systemet
b) 1 hvilket omfang et Al-system er blevet anvendt eller sandsynligvis vil blive anvendt

c) arten og omfanget af de data, der behandles og anvendes af Al-systemet, navnlig om

der behandles szrlige kategorier af personoplysninger

d) 1hvilket omfang Al-systemet handler autonomt, og muligheden for at et menneske

kan underkende en afgerelse eller anbefalinger, som kan fore til potentiel skade

e) 1hvilket omfang anvendelsen af et Al-system allerede har forvoldt skade pa
sundheden og sikkerheden, har haft negativ indvirkning pa de grundleeggende
rettigheder eller har skabt betydelig bekymring med hensyn til sandsynligheden for
en sddan skade eller negativ indvirkning som pavist i f.eks. rapporter eller
dokumenterede péstande, der er forelagt for de nationale kompetente myndigheder,

eller i andre rapporter, alt efter hvad der er relevant

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

uforholdsmassig pavirkning af en sarlig gruppe af personer

g) 1 hvilket omfang personer, der er potentielt skadede eller er ofre for en negativ
indvirkning, er athaengige af det resultat, et Al-system giver, navnlig hvis det af

praktiske eller juridiske grunde ikke med rimelighed er muligt at fravaelge resultatet
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h)  1hvilket omfang der er magtmaessig ubalance, eller de personer, der er potentielt
skadede eller er ofre for en negativ indvirkning, befinder sig i en sérbar situation i
forhold til idriftsatteren af et Al-system, navnlig som felge af status, autoritet, viden,

okonomiske eller sociale omstendigheder eller alder

1) 1hvilket omfang det resultat, der fremkommer ved inddragelse af et Al-system, let
kan korrigeres eller @&ndres under hensyntagen til de tilgeengelige tekniske losninger
til at korrigere eller @ndre det, idet resultater, der har en negativ indvirkning pa
sundheden, sikkerheden eller de grundleeggende rettigheder, ikke anses for let at

kunne korrigeres eller @ndres

j)  omfanget af og sandsynligheden for fordele ved idriftsattelsen af Al-systemet for
enkeltpersoner, grupper eller samfundet som helhed, herunder mulige forbedringer af

produktsikkerheden
k)  1ihvilket omfang geldende EU-ret indeholder bestemmelser om:

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

system, med undtagelse af erstatningskrav

i1))  effektive foranstaltninger til at forebygge eller 1 vaesentlig grad minimere disse

risici.
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3. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at a&ndre listen i bilag III ved at fjerne hejrisiko-Al-systemer, hvis begge

folgende betingelser er opfyldt:

a) det pageldende hojrisiko-Al-system udger ikke leengere nogen vasentlig 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

grundleggende rettigheder i henhold til EU-retten.

AFDELING 2

KRAV TIL HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

Artikel 8
Overholdelse af krav

1. Hojrisiko-Al-systemer skal overholde de krav, der er fastsat 1 denne afdeling, under
hensyntagen til deres tilsigtede formél og det generelt anerkendte aktuelle teknologiske
niveau for Al og Al-relaterede teknologier. Ved sikringen af, at disse krav overholdes,

tages det risikostyringssystem, der er omhandlet i artikel 9, 1 betragtning.
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2. Hvis et produkt indeholder et Al-system, som kravene i denne forordning samt kravene i
den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag I, afsnit A, finder anvendelse pé, er
producenterne ansvarlige for at sikre, at deres produkt fuldt ud overholder alle gaeldende
krav i den geeldende EU-harmoniseringslovgivning. For at sikre at de hejrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet i stk. 1, overholder kravene i denne afdeling, og for at sikre
sammenhang, undga overlap og minimere yderligere byrder skal udbyderne have
mulighed for 1 relevant omfang at integrere de nedvendige afpravnings- og
rapporteringsprocesser, oplysninger og den nedvendige dokumentation, som de stiller til
radighed vedrerende deres produkt, i dokumentation og procedurer, der allerede eksisterer

og kraves 1 henhold til den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag I, afsnit A.

Artikel 9

Risikostyringssystem

1. Hvad angar 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 1 hele hojrisiko-Al-systemets livscyklus, og som kraver regelmaessig systematisk

gennemgang og opdatering. Det omfatter folgende trin:

a)  kortlegning og analyse af kendte og med rimelighed forudsigelige risici, som
hgjrisiko-Al-systemet kan udgere for sundheden, sikkerheden eller de
grundleggende rettigheder, nér hejrisiko-Al-systemet anvendes i overensstemmelse

med dets tilsigtede formal
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b)  vurdering og evaluering af de risici, der kan opsté, nar hejrisiko-Al-systemet
anvendes 1 overensstemmelse med dets tilsigtede formél og ved fejlanvendelse, der

med rimelighed kan forudses

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

systemet til overvagning efter omsatningen, jf. artikel 72

d)  vedtagelse af passende og mélrettede risikostyringsforanstaltninger, der har til formal

at imedega de risici, der er identificeret 1 henhold til litra a).

3. De i denne artikel omhandlede risici vedrerer kun dem, der med rimelighed kan afbades
eller fjernes gennem udviklingen eller udformningen af hejrisiko-Al-systemet eller

tilvejebringelsen af tilstraekkelige tekniske oplysninger.

4. De i stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstaltninger tager beherigt hensyn til
virkningerne og eventuelle interaktioner som folge af den kombinerede anvendelse af
kravene i denne afdeling med henblik pa at minimere risiciene mere effektivt og samtidig
opna en passende balance i gennemforelsen af foranstaltningerne til opfyldelse af disse

krav.

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

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

a) fjernelse eller begrensning af de risici, der er identificeret og evalueret i henhold til
stk. 2, 1 det omfang det er teknisk muligt, gennem passende udformning og udvikling

af hojrisiko-Al-systemet

b) om nedvendigt gennemforelse af passende foranstaltninger til afbedning og kontrol,

som imedegdr risici, der ikke kan fjernes

c) tilvejebringelse af de oplysninger, der kraeves 1 henhold til artikel 13, og, hvis det er

relevant, treening af idriftsetterne.

Med henblik pa fjernelse eller begraensning af risici i forbindelse med anvendelsen af et
hejrisiko-Al-system tages der beherigt hensyn til den tekniske viden, erfaring, uddannelse
og trening, som kan forventes af idriftsetteren, og den formodentlige kontekst, i hvilken

systemet tilsigtes anvendt.

6. Hojrisiko-Al-systemer afpraves med henblik pa at identificere de mest hensigtsmaessige og
maélrettede risikostyringsforanstaltninger. Afprevning sikrer, at hgjrisiko-Al-systemer yder
konsistent 1 overensstemmelse med deres tilsigtede formél og overholder de krav, der er

fastsat 1 denne afdeling.

7. Afpravningsprocedurerne kan omfatte afprevning under faktiske forhold 1

overensstemmelse med artikel 60.
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10.

Afprovning af hejrisiko-Al-systemer foretages pa et hvilket som helst tidspunkt under hele
udviklingsprocessen, alt efter hvad der er relevant, og under alle omstaendigheder inden de
bringes 1 omstning eller ibrugtages. Afpravningen foretages pa grundlag af pa forhand

definerede parametre og probabilistiske terskler, der er passende i forhold til det tilsigtede

formal med hgjrisiko-Al-systemet.

Ved gennemforelsen af det risikostyringssystem, der er fastsat i stk. 1-7, tager udbyderne
hensyn til, om der 1 betragtning af det tilsigtede formal med hejrisiko-Al-systemet er
sandsynlighed for, at det har en negativ indvirkning pa personer under 18 ar og 1 relevant

omfang pa andre sirbare grupper.

For udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der er underlagt krav vedrerende interne
risikostyringsprocesser i henhold til andre relevante bestemmelser 1 EU-retten, kan de
aspekter, der er fastsat i stk. 1-9, vere en del af eller kombineres med de

risikostyringsprocedurer, der er fastlagt i henhold til den pigaeldende ret.

Artikel 10
Data og datastyring

De hgjrisiko-Al-systemer, der gor brug af teknikker, som omfatter treening af Al-modeller
med data, udvikles pa grundlag af treenings-, validerings- og afprevningsdatasat, der

opfylder de kvalitetskriterier, der er omhandlet i stk. 2-5, nér sddanne datasaet anvendes.
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2. Trenings-, validerings- og afprevningsdatasat skal vaere underlagt former for

datastyrings- og dataforvaltningspraksis, som er tilpasset hojrisiko-Al-systemets tilsigtede

formél. Disse former for praksis vedrerer navnlig:

a)  de relevante valg med hensyn til udformning

b)  dataindsamlingsprocesser og dataenes oprindelse og, hvis der er tale om
personoplysninger, det oprindelige forméal med dataindsamlingen

c) relevant dataforberedelsesbehandling sdsom annotation, merkning, rensning,
opdatering, berigelse og aggregering

d)  formuleringen af antagelser, navnlig med hensyn til de oplysninger, som dataene skal
maéle og reprasentere

e) en vurdering af tilgengeligheden, mangden og egnetheden af de dataset, der er
nedvendige

f)  undersegelse med hensyn til mulige bias, der sandsynligvis vil pavirke personers
sundhed og sikkerhed, have negativ indvirkning pd de grundlaeggende rettigheder
eller fore til forskelsbehandling, som er forbudt i henhold til EU-retten, navnlig hvis
dataoutput pavirker input til fremtidige operationer

g)  passende foranstaltninger til at pavise, forebygge og afbade de mulige bias, der er
identificeret 1 henhold til litra f)

h)  kortlegning af relevante datamangler eller datautilstrekkeligheder, som forhindrer
overholdelse af denne forordning, og hvordan de kan afhjalpes.
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3. Trenings-, validerings- og afprevningsdataset skal i betragtning af det tilsigtede formal
veaere relevante, tilstreekkeligt repraesentative og i videst muligt omfang fejlfrie og
fuldsteendige. De skal have de tilstraeekkelige statistiske egenskaber, herunder, hvis det er
relevant, med hensyn til de personer eller grupper af personer, pé hvilke hojrisiko-Al-
systemet tilsigtes anvendt. Disse egenskaber kan opfyldes for de enkelte dataset eller for

en kombination heraf.

4. I dataset tages der, 1 det omfang det er nedvendigt i lyset af deres tilsigtede formél, hensyn
til de egenskaber eller elementer, der er serlige for den specifikke geografiske,
kontekstuelle, adferdsmaessige eller funktionelle ramme, inden for hvilken hejrisiko-Al-

systemet tilsigtes anvendt.

5. I det omfang det er strengt nedvendigt for at sikre, at bias i1 forbindelse med heojrisiko-Al-
systemer pdvises og korrigeres 1 overensstemmelse med denne artikels stk. 2, litra f) og g),
kan udbydere af sddanne systemer undtagelsesvis behandle serlige kategorier af
personoplysninger, med forbehold af passende sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til
fysiske personers grundleggende rettigheder og friheder. Ud over bestemmelserne i
forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 samt direktiv (EU) 2016/680 skal folgende

betingelser overholdes for at udfere en sddan behandling:

a)  pavisning og korrektion af bias kan ikke opnés effektivt ved behandling af andre

data, herunder syntetiske eller anonymiserede data
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b)

d)

de szrlige kategorier af personoplysninger er underlagt tekniske begransninger for
videreanvendelse af personoplysninger og de mest avancerede
sikkerhedsforanstaltninger og foranstaltninger til beskyttelse af privatlivet fred,

herunder pseudonymisering

de serlige kategorier af personoplysninger er underlagt foranstaltninger, der skal
sikre, at de behandlede personoplysninger er sikrede, beskyttede og omfattet af
passende sikkerhedsforanstaltninger, herunder streng kontrol og dokumentation af
adgangen, for at undgd misbrug og sikre, at kun autoriserede personer har adgang til

disse personoplysninger med passende fortrolighedsforpligtelser

de serlige kategorier af personoplysninger ma ikke transmitteres til, overfores til

eller pa anden mide tilgds af andre parter

de sarlige kategorier af personoplysninger slettes, nar bias er blevet korrigeret, eller
nar opbevaringsperioden for personoplysningerne udleber, alt efter hvad der

indtraffer forst

fortegnelserne over behandlingsaktiviteter 1 henhold til forordning (EU) 2016/679 og
(EU) 2018/1725 samt direktiv (EU) 2016/680 indeholder en begrundelse for, hvorfor
behandlingen af serlige kategorier af personoplysninger var strengt nadvendig for at
opdage og korrigere bias, og hvorfor dette méal ikke kunne nas ved behandling af

andre data.

6. Ved udvikling af hejrisiko-Al-systemer, der ikke ger brug af teknikker, der omfatter

treening af Al-modeller, finder stk. 2-5 kun anvendelse pa afprevningsdatasattene.
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Artikel 11

Teknisk dokumentation

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

1 omsatning eller ibrugtages, og holdes ajour.

Den tekniske dokumentation udarbejdes saledes, at den péviser, at hgjrisiko-Al-systemet
overholder de krav, der er fastsat i denne afdeling, og at de oplysninger, der er nedvendige
for at vurdere Al-systemets overholdelse af disse krav, gives pa en klar og forstdelig made
til de nationale kompetente myndigheder og bemyndigede organer. Den skal som
minimum indeholde de i bilag IV fastsatte elementer. SMV'er, herunder
iverksattervirksomheder, kan fremlegge de elementer i den tekniske dokumentation, der
er anfort i bilag IV, pd en forenklet made. Med henblik herpa udarbejder Kommissionen en
forenklet formular for teknisk dokumentation, der er malrettet sma virksomheders og
mikrovirksomheders behov. Hvis en SMV, herunder en iverksettervirksomhed, velger at
fremlaegge de oplysninger, der kraeves i bilag IV, pé en forenklet méde, anvender den
formularen, der er omhandlet i dette stykke. Bemyndigede organer skal acceptere

formularen med henblik pd overensstemmelsesvurderingen.

2. Hyvis et hojrisiko-Al-system tilknyttet et produkt, der er omfattet af den 1 bilag I, afsnit A,
anforte EU-harmoniseringslovgivning, bringes 1 omsatning eller ibrugtages, udarbejdes
der et enkelt s&t teknisk dokumentation, der indeholder alle de oplysninger, der er fastsat 1

stk. 1, samt de oplysninger, der kraves i henhold til disse retsakter.
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3. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at &endre bilag IV, hvis det i lyset af den tekniske udvikling er
nedvendigt for, at den tekniske dokumentation giver alle de oplysninger, der er nedvendige

for at vurdere, om systemet overholder de krav, der er fastsat i denne afdeling.

Artikel 12
Registrering
I. Hojrisiko-Al-systemer skal teknisk muliggere automatisk registrering af haendelser
("logfiler") under systemets levetid.
2. For at sikre en passende grad af sporbarhed i hgjrisiko-Al-systemets funktion i forhold til

systemets tilsigtede formal skal logningskapaciteten muliggere registrering af hendelser,

der er relevante for:

a) identifikation af situationer, der kan medfere, at hojrisiko-Al-systemet udger en

risiko som omhandlet i artikel 79, stk. 1, eller en vasentlig &endring
b) lettelse af overvigningen efter omsatningen, jf. artikel 72, og
c) overvagning af driften af hejrisiko-Al-systemer, jf. artikel 26, stk. 5.

3. For sa vidt angér de hojrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 1, litra a),

omfatter logningskapaciteten som minimum:

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

samt slutdato og -klokkeslat for hver anvendelse)
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b)  den referencedatabase, med hvilken systemet har sammenholdt inputdata
c) de inputdata, som i sggningen har givet et match

d) identifikation af de fysiske personer, der er involveret i verifikationen af resultaterne,

jf. artikel 14, stk. 5.

Artikel 13
Gennemsigtighed og formidling af oplysninger til idriftscetterne

I. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sddan mide, at deres drift er
tilstrekkelig gennemsigtig til, at idriftsetterne kan fortolke et systems output og anvende
det korrekt. Der sikres en passende type og grad af gennemsigtighed med henblik péa at
opna overholdelse af de relevante udbyder- og idriftsatterforpligtelser, der er fastsat i

afdeling 3.

2. Hojrisiko-Al-systemer ledsages af en brugsanvisning 1 et passende digitalt format eller pd
anden vis, som indeholder kortfattede, fuldsteendige, korrekte og klare oplysninger, som er

relevante, tilgeengelige og forstéelige for idriftsaetterne.
3. Brugsanvisningen skal som minimum indeholde folgende oplysninger:

a) identitet pd og kontaktoplysninger for udbyderen og dennes eventuelle bemyndigede

reprasentant
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b) hejrisiko-Al-systemets egenskaber, kapacitet og begreensninger for dets ydeevne,

herunder:
1) det tilsigtede formal

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

ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed

iii) alle kendte eller forudsigelige omstandigheder i1 forbindelse med anvendelse af
hejrisiko-Al-systemet i overensstemmelse med dets tilsigtede formal eller ved
fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses, der kan medfere risici for

sundhed og sikkerhed eller grundleggende rettigheder, jf. artikel 9, stk. 2

iv)  hvis det er relevant, hejrisiko-Al-systemets tekniske kapacitet og egenskaber til

at give oplysninger, som er relevante for at forklare dets output

v)  hvis det er relevant, dets ydeevne for s& vidt angar de specifikke personer eller

grupper af personer, pa hvilke systemet tilsigtes anvendt

vi) hvis det er relevant, specifikationer for inputdataene eller andre relevante
oplysninger med hensyn til de anvendte trenings-, validerings- og
afprevningsdataset under hensyntagen til hojrisiko-Al-systemets tilsigtede

formal
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d)

vii) hvis det er relevant, oplysninger, der s&tter idriftsaetterne i stand til at fortolke

hejrisiko-Al-systemets output og anvende det korrekt

eventuelle @ndringer af hojrisiko-Al-systemet og dets ydeevne, som udbyderen pé

forhand 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 idriftsetternes fortolkning af hejrisiko-Al-

systemers output

de nodvendige beregningskrafts- 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

hvis det er relevant, en beskrivelse af de mekanismer, der er medtaget 1 hejrisiko-Al-
systemet, og som giver idriftsetterne mulighed for pa korrekt vis at indsamle, lagre

og fortolke logfilerne i overensstemmelse med artikel 12.

Artikel 14
Menneskeligt tilsyn

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

menneske-maskine-grensefladevearktejer, at fysiske personer effektivt kan overvige dem i

den periode, hvor de er i brug.
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2. Menneskeligt tilsyn har til formal at forebygge eller minimere de risici for sundhed,
sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, der kan opsté, nér et hgjrisiko-Al-system
anvendes 1 overensstemmelse med dets tilsigtede formal eller under forhold med
fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses, navnlig hvis sddanne risici fortsat bestar

trods anvendelsen af andre krav, der er fastsat i denne afdeling.

3. Tilsynsforanstaltningerne skal std i et rimeligt forhold til risiciene, graden af autonomi og
den kontekst, som hgjrisiko-Al-systemet anvendes i, og sikres ved hjelp af en af eller

samtlige 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 ibrugtages

b) foranstaltninger, der er fastlagt af udbyderen, inden hejrisiko-Al-systemet bringes 1
oms&tning eller ibrugtages, og som er egnede til at blive gennemfort af

idriftsatteren.

4. Med henblik pa gennemforelsen af stk. 1, 2 og 3 leveres hgjrisiko-Al-systemet til
idriftsaetteren pd en sddan made, at det er muligt for fysiske personer, der har faet til
opgave at varetage menneskeligt tilsyn, alt efter hvad der er relevant og forholdsmaessigt,

at:

a) forstd hejrisiko-Al-systemets relevante kapacitet og begraensninger korrekt og vere i
stand til at overvage dets drift pa beherig vis, herunder med henblik pé at opdage og

handtere uregelmassigheder, funktionsforstyrrelser og uventet ydeevne
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b)  vere opmarksomme pa den mulige tendens til automatisk eller i overdreven grad af
forlade sig pé output frembragt af et hgjrisiko-Al-system (automatiseringsbias),
navnlig for s& vidt angar hejrisiko-Al-systemer, der anvendes til at give oplysninger

eller anbefalinger til afgorelser, der skal treffes af fysiske personer

c) fortolke hejrisiko-Al-systemets output korrekt under hensyntagen til f.eks. de
tilgaengelige fortolkningsverktejer og -metoder

d) beslutte i en s@rlig situation ikke at anvende hgjrisiko-Al-systemet eller pd anden

made se bort fra, tilsidesztte eller omgere outputtet fra hegjrisiko-Al-systemet

e) gribe ind i hejrisiko-Al-systemets drift eller afbryde systemet ved hjalp af en
"stopknap" eller en lignende procedure, som ger det muligt at afbryde systemet i en

sikker tilstand.

For sa vidt angér de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet 1 bilag III, punkt 1, litra a),
sikrer de foranstaltninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 3, desuden, at
idriftsaetteren ikke foretager noget tiltag eller treeffer nogen beslutninger pé grundlag af en
identifikation, der folger af systemet, medmindre denne identifikation er blevet verificeret
og bekraftet serskilt af mindst to fysiske personer med den nedvendige kompetence,

uddannelse og myndighed.

Kravet om serskilt verifikation foretaget af mindst to fysiske personer finder ikke
anvendelse pé hejrisiko-Al-systemer, der anvendes med henblik pé retshandhavelse,
migrationsstyring, grensekontrol og asylforvaltning, hvis anvendelsen af dette krav efter

EU-retten eller national ret skennes uforholdsmaessig.
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Artikel 15
Nojagtighed, robusthed og cybersikkerhed

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sddan made, at de opnér et passende
niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed, og at de i disse henseender yder

konsistent i hele deres livscyklus.

2. For at hindtere de tekniske aspekter af, hvordan de passende niveauer af ngjagtighed og
robusthed, der er fastsat i stk. 1, og andre relevante ydeevneparametre males, tilskynder
Kommissionen, alt efter hvad der er relevant, i samarbejde med relevante interessenter og
organisationer sdsom metrologi- og benchmarkingmyndigheder til udvikling af

benchmarks og mélemetoder.

3. Hojrisiko-Al-systemers niveau og relevante parametre med hensyn til ngjagtighed angives

1 den ledsagende brugsanvisning.

4. Hojrisiko-Al-systemer skal vaere sa modstandsdygtige som muligt over for fejl, svigt og
uoverensstemmelser, der kan forekomme i systemet eller i det miljo, som systemet
fungerer 1, navnlig pd grund af systemets interaktion med fysiske personer eller andre

systemer. I denne henseende traeffes der tekniske og organisatoriske foranstaltninger.

Hojrisiko-Al-systemers robusthed kan opnas ved hjelp af tekniske redundanslgsninger,

som kan omfatte backupplaner eller "fail-safe plans".
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De hgjrisiko-Al-systemer, der fortsatter med at laere efter at vaere bragt i omsatning eller
ibrugtaget, udvikles pa en sddan made med henblik pd i videst muligt omfang at fjerne eller
reducere risikoen for, at eventuelt output behaftet med bias pavirker input i fremtidige
operationer (feedbackslgjfer), og sikre, at sddanne feedbackslgjfer beherigt imedegis ved

hjelp af passende afbedende foranstaltninger.

5. Hojrisiko-Al-systemer skal vaere modstandsdygtige over for uautoriserede tredjeparters
forseg pd at ®ndre deres anvendelse, output eller ydeevne ved at udnytte

systemsarbarheder.

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

risiciene.

De tekniske losninger til athjelpning af Al-specifikke sdrbarheder omfatter, alt efter hvad
der er relevant, foranstaltninger til at forebygge, opdage, reagere pa, afveerge og kontrollere
angreb, der sgger at manipulere treeningsdatasettet (dataforgiftning), eller forhandstreenede
komponenter, der anvendes i trening (modelforgiftning), input, der er udformet til at f4 Al-
modellen til at bega fejl (ondsindede eksempler eller modelunddragelse),

fortrolighedsangreb eller modelfejl.
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AFDELING 3

FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE OG IDRIFTSATTERE AF HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

OG ANDRE PARTER

Artikel 16
Forpligtelser for udbydere af hojrisiko-AI-systemer

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer skal:

a) sorge for, at deres hojrisiko-Al-systemer overholder de krav, der er fastsat i afdeling 2

b) angive deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og kontaktadresse
pa hejrisiko-Al-systemet, eller, hvis dette ikke er muligt, pa dets emballage eller i den
medfolgende dokumentation, alt efter hvad der er relevant

C) have indfert et kvalitetsstyringssystem, der er 1 overensstemmelse med artikel 17

d) opbevare den dokumentation, der er omhandlet i artikel 18

e) opbevare de logfiler, der automatisk genereres af deres hgjrisiko-Al-systemer, nr
logfilerne er under deres kontrol, som omhandlet 1 artikel 19

f) serge for, at hgjrisiko-Al-systemet underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure som omhandlet i artikel 43, inden systemet
bringes 1 omsatning eller ibrugtages
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g)

h)

)

k)

D

udarbejde en EU-overensstemmelseserklering i overensstemmelse med artikel 47

anbringe CE-maerkningen pa hejrisiko-Al-systemet eller, hvis dette ikke er muligt, pa dets
emballage eller i den medfelgende dokumentation, for at angive overensstemmelse med

denne forordning i overensstemmelse med artikel 48
overholde de registreringsforpligtelser, der er omhandlet i artikel 49, stk. 1

foretage de nedvendige korrigerende tiltag og fremlagge oplysningerne som kraevet i

henhold til artikel 20

efter begrundet anmodning fra en national kompetent myndighed pévise, at hojrisiko-Al-

systemet er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i afdeling 2

sikre, at hejrisiko-Al-systemet overholder tilgaengelighedskravene i overensstemmelse med

direktiv (EU) 2016/2102 og (EU) 2019/882.

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)

d)

g)

h)

teknikker, procedurer og systematiske tiltag, der skal anvendes til udformningen,
kontrollen af udformningen og verifikationen af udformningen af hejrisiko-Al-

systemet

teknikker, procedurer og systematiske tiltag, der skal anvendes til udvikling,

kvalitetskontrol og kvalitetssikring af hejrisiko-Al-systemet

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

gennemfores

tekniske specifikationer, herunder standarder, der anvendes, og, hvis de relevante
harmoniserede standarder ikke anvendes fuldt ud eller ikke omfatter alle de relevante
krav, der er fastsat i afdeling 2, de midler, der skal anvendes for at sikre, at hgjrisiko-

Al-systemet overholder disse krav

systemer til og procedurer for dataforvaltning, herunder dataopsamling,
dataindsamling, dataanalyse, datamaerkning, datalagring, datafiltrering, datamining,
dataaggregering, dataopbevaring og enhver anden handling vedrerende data, som
udferes forud for og med henblik pd omsatning eller ibrugtagning af hejrisiko-Al-

systemer
det risikoforvaltningssystem, der er omhandlet i artikel 9

oprettelse, implementering og vedligeholdelse af et system til overvagning efter

omsatningen i overensstemmelse med artikel 72

PE-CONS 24/24 HOU/Ic 203

TREE.2.B DA



1)  procedurer for indberetning af en alvorlig hendelse i overensstemmelse med

artikel 73

j)  handtering af kommunikation med nationale kompetente myndigheder, andre
relevante myndigheder, herunder dem, der giver eller understetter 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
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.

2. Gennemferelsen af de aspekter, der er omhandlet i stk. 1, skal sta i et rimeligt forhold til
storrelsen af udbyderens organisation. Udbyderne skal under alle omstendigheder
respektere den grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraeves for at sikre, at deres

hejrisiko-Al-systemer er i overensstemmelse med denne forordning.

3. Udbydere af hejrisiko-Al-systemer, der er underlagt forpligtelser vedrerende
kvalitetssikringssystemer eller en tilsvarende funktion i henhold til relevant sektorspecifik
EU-ret, kan medtage de aspekter, der er anfort 1 stk. 1, som en del af

kvalitetsstyringssystemerne 1 henhold til denne ret.
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4, For de udbydere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer i henhold til EU-retten om finansielle
tjenesteydelser, anses forpligtelsen til at indfere et kvalitetsstyringssystem med undtagelse
af denne artikels stk. 1, litra g), h) og 1), for at vaere opfyldt ved overholdelse af reglerne
om ordninger eller processer for intern ledelse i henhold til den relevante EU-ret om
finansielle tjenesteydelser. Med henblik herpa tages der hensyn til alle de harmoniserede

standarder, der er omhandlet i artikel 40.
Artikel 18
Opbevaring af dokumentation

1. Udbyderen skal i ti ar, efter at hgjrisiko-Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller

ibrugtaget, kunne foreleegge de nationale kompetente myndigheder:
a) deniartikel 11 omhandlede tekniske dokumentation
b)  dokumentationen vedrerende det i artikel 17 omhandlede kvalitetsstyringssystem

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

hvis det er relevant

d)  de afgerelser og andre dokumenter, der er udstedt af de bemyndigede organer, hvis

det er relevant

e) deni artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklering.
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2. Hver medlemsstat fastsatter, pd hvilke betingelser den i stk. 1 omhandlede dokumentation
fortsat er 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 pa dens omride, gar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udlebet af

denne periode.

3. De udbydere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer i henhold til EU-retten om finansielle
tjenesteydelser, beholder den tekniske dokumentation som en del af den dokumentation,

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

Artikel 19

Automatisk genererede logfiler

1. Udbydere af hejrisiko-Al-systemer opbevarer de 1 artikel 12, stk. 1, omhandlede logfiler,
der genereres automatisk af deres hgjrisiko-Al-systemer, i det omfang sddanne logfiler er
under deres kontrol. Uden at det bergrer geldende EU-ret eller national ret, opbevares
logfilerne i1 en periode, der er passende i forhold til det tilsigtede formal med hejrisiko-Al-
systemet, pd mindst seks maneder, medmindre andet er fastsat i geeldende EU-ret eller

national ret, navnlig EU-retten om beskyttelse af personoplysninger.

2. De udbydere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer 1 henhold til EU-retten om finansielle
tjenesteydelser, beholder de logfiler, der automatisk genereres af deres hejrisiko-Al-
systemer som en del af den dokumentation, der opbevares i henhold til den relevante ret

om finansielle tjenesteydelser.
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Artikel 20
Korrigerende tiltag og oplysningspligt

De udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der mener eller har grund til at mene, at et
hgjrisiko-Al-system, som de har bragt i omsatning eller ibrugtaget, ikke er 1
overensstemmelse med denne forordning, foretager omgéende de nedvendige korrigerende
tiltag til at bringe det pdgaldende system i overensstemmelse hermed, tilbagetraekke det,
tage det ud af drift eller tilbagekalde det, alt efter hvad der er relevant. De underretter
distributererne af det pdgaldende hojrisiko-Al-system og om nedvendigt idriftsetterne,

den bemyndigede repraesentant samt importerer herom.

Hvis et hgjrisiko-Al-system udger en risiko som omhandlet i artikel 79, stk. 1, og
udbyderen far kendskab til denne risiko, undersoger denne omgéende drsagerne 1
samarbejde med den indberettende idriftsatter, hvis det er relevant, og underretter de
markedsovervagningsmyndigheder, der er kompetente for det pagaeldende hojrisiko-Al-
system, og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ, der har udstedt en attest for det
pagzldende hejrisiko-Al-system 1 overensstemmelse med artikel 44, navnlig om arten af
den manglende overholdelse og om eventuelle relevante korrigerende tiltag, der er

foretaget.
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Artikel 21
Samarbejde med kompetente myndigheder

1. Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer giver efter begrundet anmodning fra en kompetent
myndighed denne myndighed alle de fornadne oplysninger og al den fornedne
dokumentation for at pavise, at hgjrisiko-Al-systemet er i overensstemmelse med de krav,
der er fastsat i afdeling 2, pa et sprog, som den pagaeldende myndighed let kan forsté, og pé

et af EU-institutionernes officielle sprog som angivet af den pagaeldende medlemsstat.

2. Efter begrundet anmodning fra en kompetent myndighed giver udbydere, alt efter hvad der
er relevant, ogsa den anmodende kompetente myndighed adgang til de automatisk
genererede logfiler af hgjrisiko-Al-systemet, der er omhandlet i artikel 12, stk. 1, i det

omfang sadanne logfiler er under deres kontrol.

3. Alle de oplysninger, som en kompetent myndighed kommer 1 besiddelse af i henhold til
denne artikel, behandles i overensstemmelse med fortrolighedsforpligtelserne fastsat i

artikel 78.

Artikel 22

Bemyndigede repreesentanter for udbydere af hojrisiko-Al-systemer

1. Udbydere, der er etableret 1 tredjelande, udpeger, inden deres hgjrisiko-Al-systemer gores
tilgeengelige pa EU-markedet, ved skriftligt mandat en bemyndiget repreesentant, der er

etableret 1 Unionen.
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2. Udbyderen skal gare det muligt for sin bemyndigede reprasentant at udfere de opgaver,

der er fastsat i det mandat, vedkommende har modtaget fra udbyderen.

3. Den bemyndigede reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat 1 det mandat,
vedkommende har modtaget fra udbyderen. Vedkommende skal p4 anmodning give
markedsovervagningsmyndighederne en kopi af mandatet pa et af EU-institutionernes
officielle sprog som angivet af den kompetente myndighed. Med henblik pa denne
forordning satter mandatet den bemyndigede repraesentant 1 stand til at udfere folgende

opgaver:

a)  at kontrollere, at den EU-overensstemmelseserklering, der er omhandlet 1 artikel 47,
og den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 11, er blevet udarbejdet,
og at en passende overensstemmelsesvurderingsprocedure er blevet gennemfort af

udbyderen

b) ien periode pa ti ar efter, at hojrisiko-Al-systemet er blevet bragt i omsaetning eller
ibrugtaget, at kunne foreleegge de kompetente myndigheder og nationale
myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 74, stk. 10,
kontaktoplysningerne for den udbyder, der udpegede den bemyndigede representant,
en kopi af den i artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaringen, den
tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, den attest, der er udstedt af det

bemyndigede organ

c) efter begrundet anmodning at give de kompetente myndigheder alle de fornedne
oplysninger og al den forngdne dokumentation, herunder den, der er omhandlet i
dette afsnits litra b), for at pavise, at et hogjrisiko-Al-system er i overensstemmelse
med kravene fastsat 1 afdeling 2, herunder adgang til logfilerne som omhandlet i
artikel 12, stk. 1, der genereres automatisk af hejrisiko-Al-systemet, i det omfang

sadanne logfiler er under udbyderens kontrol
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d) efter begrundet anmodning at samarbejde med de kompetente myndigheder om
ethvert tiltag, som sidstnaevnte foretager i forbindelse med hejrisiko-Al-systemet,
navnlig med henblik pa at reducere og athjelpe de risici, som hgjrisiko-Al-systemet

udger

e) hvis det er relevant, at overholde registreringsforpligtelserne, jf. artikel 49, stk. 1,
eller, hvis registreringen foretages af udbyderen selv, sikre, at de oplysninger, der er

omhandlet i bilag VIII, afsnit A, punkt 3, er korrekte.

Mandatet giver befojelse til, at den bemyndigede representant, ud over eller 1 stedet for
udbyderen, kan modtage henvendelser fra de kompetente myndigheder om alle spergsmal

relateret til at sikre overholdelse af denne forordning.

4. Den bemyndigede reprasentant bringer mandatet til opher, hvis vedkommende mener eller
har grund til at mene, at udbyderen handler i strid med sine forpligtelser i henhold til denne
forordning. I s& fald underretter den omgéende den relevante
markedsovervagningsmyndighed samt, hvis det er relevant, det relevante bemyndigede

organ om mandatets opher og begrundelsen herfor.
Artikel 23
Forpligtelser for importarer

1. Importerer sikrer, for de bringer et hgjrisiko-Al-system 1 omsatning, at systemet er 1

overensstemmelse med denne forordning, ved at kontrollere, at:

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

overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 43
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b)  udbyderen har udarbejdet den tekniske dokumentation i overensstemmelse med

artikel 11 og bilag IV

c) systemet er forsynet med den kreevede CE-merkning og ledsages af den i artikel 47

omhandlede EU-overensstemmelseserklaering og brugsanvisning

d)  udbyderen har udpeget en bemyndiget reprasentant i overensstemmelse med

artikel 22, stk. 1.

2. Hvis en importer har tilstreekkelig grund til at mene, at et hejrisiko-Al-system ikke er i
overensstemmelse med denne forordning eller er forfalsket eller ledsaget af forfalsket
dokumentation, ma vedkommende ikke bringe systemet i omsatning, for det er blevet
bragt i overensstemmelse hermed. Hvis hgjrisiko-Al-systemet udger en risiko som
omhandlet i artikel 79, stk. 1, underretter importeren udbyderen af systemet, den

bemyndigede reprasentant og markedsovervigningsmyndighederne herom.

3. Importerer angiver deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
kontaktadresse pé hejrisiko-Al-systemet og pa dets emballage eller i den medfelgende

dokumentation, hvis det er relevant.

4. Importerer sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne, hvis det er relevant, for
hgjrisiko-Al-systemer, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overholdelse af kravene

fastsat 1 afdeling 2 1 fare.
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Importerer opbevarer i ti ar efter, at hgjrisiko-Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller
ibrugtaget, en kopi af den attest, der er udstedt af det bemyndigede organ, hvis det er
relevant, af brugsanvisningen og af den 1 artikel 47 omhandlede EU-

overensstemmelseserklaering.

Importerer giver efter begrundet anmodning og pa et sprog, som de relevante myndigheder
let kan forsta, disse myndigheder alle de fornedne oplysninger og al den fornedne
dokumentation, herunder den, der er omhandlet i stk. 5, for at pavise, at et hgjrisiko-Al-
system er 1 overensstemmelse med kravene i afdeling 2. Med henblik herpa skal de ogsa

sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder.

Importerer samarbejder med de relevante kompetente myndigheder om ethvert tiltag, som
disse myndigheder foretager vedrerende et hojrisiko-Al-system, som importererne har
bragt i oms@tning, navnlig med henblik pé at reducere eller afbade de risici, som det

udgeor.

Artikel 24

Forpligtelser for distributorer

Distributerer kontrollerer, for de gor et hojrisiko-Al-system tilgaengeligt pd markedet, at
det er forsynet med den kreevede CE-markning, at det ledsages af en kopi af den 1
artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaring og brugsanvisning, og at
udbyderen og importeren af dette system, alt efter hvad der er relevant, har opfyldt deres

respektive forpligtelser som fastsat i artikel 16, litra b) og ¢), og artikel 23, stk. 3.
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Hvis en distributer pa grundlag af oplysningerne i dennes besiddelse mener eller har grund
til at mene, at et hejrisiko-Al-system ikke er i overensstemmelse med kravene i afdeling 2,
ma vedkommende ikke gore hgjrisiko-Al-systemet tilgeengeligt pd markedet, for systemet
er blevet bragt i overensstemmelse med de navnte krav. Hvis hgjrisiko-Al-systemet
ydermere udger en risiko som omhandlet i artikel 79, stk. 1, underretter distributeren

udbyderen eller importeren af systemet, alt efter hvad der er relevant, herom.

Distributerer sikrer, hvis det er relevant, at opbevarings- og transportbetingelserne for
hgjrisiko-Al-systemer, som de har ansvaret for, ikke bringer systemets overholdelse af

kravene 1 afdeling 2 i fare.

Hvis en distributer pa grundlag af oplysningerne i dennes besiddelse mener eller har grund
til at mene, at et hojrisiko-Al-system, som vedkommende har gjort tilgengeligt pa
markedet, ikke er i overensstemmelse med kravene 1 afdeling 2, foretager vedkommende
de nedvendige korrigerende tiltag for at bringe systemet i overensstemmelse med disse
krav, tilbagetreekke det eller tilbagekalde det eller sikrer, at udbyderen, importeren eller
enhver relevant operater, alt efter hvad der er relevant, foretager disse korrigerende tiltag.
Hvis hejrisiko-Al-systemet udger en risiko som omhandlet i artikel 79, stk. 1, orienterer
distributeren omgaende udbyderen eller importeren af systemet og de myndigheder, der er
kompetente for det pagaeldende hojrisiko-Al-system, herom og giver navnlig naermere

oplysninger om den manglende overholdelse og de foretagne korrigerende tiltag.
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5. Efter begrundet anmodning fra en relevant kompetent myndighed giver distributerer af et
hejrisiko-Al-system denne myndighed alle fornedne oplysninger og al forneden
dokumentation vedrerende deres handlinger i henhold til stk. 1-4 for at pavise, at dette

hgjrisiko-Al-system er i overensstemmelse med kravene 1 afdeling 2.

6. Distributerer samarbejder med de relevante kompetente myndigheder om ethvert tiltag,
som disse myndigheder foretager vedrerende et hgjrisiko-Al-system, som distributererne

har bragt i oms&tning, navnlig med henblik pd at reducere eller afbade de risici, som det

udger.
Artikel 25
Ansvar i hele Al-veerdikceden
1. Enhver distributer, importer, idriftsatter eller anden tredjepart anses for at vaere udbyder af

et hojrisiko-Al-system med henblik pé denne forordning og er underlagt forpligtelserne for

udbydere, jf. artikel 16, i felgende tilfeelde:

a)  de anbringer deres navn eller varemarke pé et hgjrisiko-Al-system, der allerede er
bragt i oms@tning eller ibrugtaget, uden at det bererer kontraktlige ordninger om, at

forpligtelserne er fordelt anderledes

b)  de foretager en vasentlig @ndring af et hgjrisiko-Al-system, der allerede er bragt 1
omsatning eller allerede er ibrugtaget, pa en sdidan made, at det forbliver et

hgjrisiko-Al-system 1 henhold til artikel 6
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c) de @ndrer det tilsigtede formél med et Al-system, herunder et Al-system til almen
brug, der ikke er klassificeret som hgjrisiko og allerede er bragt i omsatning eller
ibrugtaget, pa en sddan made, at det pdgeldende Al-system bliver et hgjrisiko-Al-

system 1 overensstemmelse med artikel 6.

2. Hvis de omstaendigheder, der er omhandlet i stk. 1, indtreeffer, anses den udbyder, der
oprindeligt bragte Al-systemet i omsatning eller ibrugtog det, ikke laengere for at vaere
udbyder af dette specifikke Al-system 1 denne forordnings forstand. Denne oprindelige
udbyder skal arbejde taet sammen med nye udbydere og stille de nedvendige oplysninger
til rddighed og give den teknisk adgang og anden bistand, som med rimelighed kan
forventes, og som kreaves for at opfylde forpligtelserne i denne forordning, navnlig hvad
angdr overholdelse af overensstemmelsesvurderingen af hojrisiko-Al-systemer. Dette
stykke finder ikke anvendelse i de tilfelde, hvor den oprindelige udbyder klart har
preciseret, at dennes Al-system ikke skal @ndres til et hgjrisiko-Al-system og dermed ikke

er omfattet af forpligtelsen til at udlevere dokumentationen.

3. Hvad angar hejrisiko-Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter, der er
omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen opfert 1 bilag I, afsnit A, anses producenten
for at veere udbyderen af hejrisiko-Al-systemet og underlaegges forpligtelserne i henhold til
artikel 16 1 folgende tilfelde:

a)  Hojrisiko-Al-systemet bringes 1 omsatning sammen med produktet under

producentens navn eller varemarke.

b)  Hojrisiko-Al-systemet ibrugtages under producentens navn eller varemarke, efter at

produktet er bragt i omsatning.
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4. Udbyderen af et hgjrisiko-Al-system og den tredjepart, der leverer et Al-system, vaerktejer,
tjenester, komponenter eller processer, der anvendes eller integreres i et hgjrisiko-Al-
system, skal ved skriftlig aftale precisere de nedvendige oplysninger, kapacitet, teknisk
adgang og anden bistand pa grundlag af det generelt anerkendte aktuelle teknologiske
niveau, sa udbydere af hgjrisiko-Al-systemet er i stand til fuldt ud at overholde
forpligtelserne i denne forordning. Dette stykke finder ikke anvendelse pa tredjeparter, der
gor andre verktejer, tjenester, processer eller komponenter, der ikke er Al-modeller til

almen brug, tilgeengelige for offentligheden i henhold til en gratis open source-licens.

Al-kontoret kan udvikle og anbefale frivillige standardaftalevilkr mellem udbydere af
hgjrisiko-Al-systemer og tredjeparter, der leverer vaerktejer, tjenester, komponenter eller
processer, som anvendes til eller integreres 1 hojrisiko-Al-systemer. Nar Al-kontoret
udarbejder disse frivillige standardaftalevilkar, tager det ogsa hensyn til eventuelle
kontraktlige krav, der gelder i specifikke sektorer eller forretningsscenarier. De frivillige
standardaftalevilkar offentliggeres og stilles gratis til rddighed i et letanvendeligt

elektronisk format.

5. Stk. 2 og 3 berarer ikke behovet for at overholde og beskytte intellektuelle
ejendomsrettigheder, fortrolige forretningsoplysninger og forretningshemmeligheder i

overensstemmelse med EU-retten og national ret.

Artikel 26

Forpligtelser for idrifiscettere af hojrisiko-Al-systemer

1. Idriftsaettere af hojrisiko-Al-systemer traeffer passende tekniske og organisatoriske
foranstaltninger for at sikre, at de anvender disse systemer 1 overensstemmelse med den

brugsanvisning, der ledsager systemerne, jf. stk. 3 og 6.
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2. Idriftsaettere overdrager varetagelsen af det menneskelige tilsyn til fysiske personer, der har

den nedvendige kompetence, uddannelse og myndighed samt den nedvendige stotte.

3. Forpligtelserne 1 stk. 1 og 2 bererer ikke andre idriftsatterforpligtelser 1 henhold til EU-
retten eller national ret eller idriftsaetterens frihed til at tilretteleegge sine egne ressourcer
og aktiviteter med henblik pa at gennemfore de af udbyderen angivne foranstaltninger til

menneskeligt tilsyn.

4. Uden at dette berorer stk. 1 og 2, og 1 det omfang idriftsetteren udever kontrol over
inputdataene, sikrer denne idriftsatter, at inputdataene er relevante og tilstraeekkeligt

reprasentative med henblik pé hejrisiko-Al-systemets tilsigtede formal.

5. Idriftsaettere overvager driften af hojrisiko-Al-systemet pd grundlag af brugsanvisningen
og underretter, hvis det er relevant, udbyderne 1 overensstemmelse med artikel 72. Hvis
idriftsattere har grund til at mene, at anvendelsen af hejrisiko-Al-systemet i
overensstemmelse med anvisningerne kan resultere i, at Al-systemet udger en risiko som
omhandlet i artikel 79, stk. 1, underretter de uden unedigt ophold udbyderen eller
distributeren og den relevante markedsovervagningsmyndighed og stiller anvendelsen af
dette system 1 bero. Hvis idriftsettere har konstateret en alvorlig haendelse, underretter de
ogsd omgaende forst udbyderen og dernast importeren eller distributeren og de relevante
markedsovervagningsmyndigheder om den pagaeldende haendelse. Hvis idriftsatteren ikke
er 1 stand til at kontakte udbyderen, finder artikel 73 tilsvarende anvendelse. Denne
forpligtelse omfatter ikke folsomme operationelle data fra idriftsettere af Al-systemer,

som er retshandhavende myndigheder.
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For idriftsaettere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres
interne ledelse, ordninger eller processer i henhold til EU-retten om finansielle
tjenesteydelser, anses overvagningsforpligtelsen 1 forste afsnit for at vaere opfyldt ved
overholdelse af reglerne om ordninger, processer og mekanismer for intern ledelse i

henhold til den relevante ret om finansielle tjenesteydelser.

6. Idriftseettere af hejrisiko-Al-systemer opbevarer de logfiler, der genereres automatisk af
det pageldende hgjrisiko-Al-system, 1 det omfang sddanne logfiler er under deres kontrol, i
en periode, der er passende 1 forhold til det tilsigtede formal med hejrisiko-Al-systemet, péd
mindst seks maneder, medmindre andet er fastsat i geeldende EU-ret eller national ret,

navnlig EU-retten om beskyttelse af personoplysninger.

Idriftseettere, der er finansielle institutioner, som er underlagt krav vedrerende deres interne
ledelse, ordninger eller processer 1 henhold til EU-retten om finansielle tjenesteydelser,
beholder logfilerne som en del af den dokumentation, der opbevares i henhold til den

relevante EU-ret om finansielle tjenesteydelser.

7. Inden ibrugtagning eller anvendelse af et hgjrisiko-Al-system pé arbejdspladsen informerer
idriftsattere, som er arbejdsgivere, arbejdstagerrepraesentanter og de berorte arbejdstagere
om, at de vil vare omfattet af anvendelsen af hgjrisiko-Al-systemet. Denne information
foreleegges, hvis det er relevant, 1 overensstemmelse med de regler og procedurer, der er
fastsat 1 EU-retten og EU-praksis og national ret og praksis om informering af

arbejdstagere og deres reprasentanter.
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8. Idriftsaettere af hojrisiko-Al-systemer, der er offentlige myndigheder eller EU-institutioner,
-organer, -kontorer eller -agenturer, overholder de registreringsforpligtelser, der er
omhandlet i artikel 49. Nér sadanne idriftsaettere konstaterer, at det hejrisiko-Al-system, de
patenker at anvende, ikke er registreret i den EU-database, der er omhandlet i artikel 71,

anvender de ikke dette system og underretter leveranderen eller distributeren.

9. Hvis det er relevant, anvender idriftsattere af hojrisiko-Al-systemer de oplysninger, der er
fastsat 1 henhold til denne forordnings artikel 13, til at overholde deres forpligtelse til at
foretage en konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse 1 henhold til artikel 35 1

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

10. Uden at det bererer direktiv (EU) 2016/680, anmoder idriftsetteren af et hejrisiko-Al-
system til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation inden for rammerne af en
efterforskning med henblik pa en malrettet eftersogning af en person, der er mistenkt eller
tiltalt for at have begdet en strafbar handling, om tilladelse fra en judiciel myndighed eller
en administrativ myndighed, hvis afgerelse er bindende og underlagt domstolskontrol, til
pa forhénd eller uden unedigt ophold og senest inden for 48 timer at anvende det
pageldende system, medmindre det anvendes til indledende identifikation af en potentiel
mistenkt pd grundlag af objektive og verificerbare kendsgerninger, der er direkte knyttet
til overtreedelsen. Hver anvendelse begranses til, hvad der er strengt nedvendigt for

efterforskningen af en specifik stratbar handling.

Hvis den tilladelse, der er anmodet om i henhold til ferste afsnit, afvises, bringes
anvendelsen af systemet til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation, der er knyttet til
denne tilladelse, der anmodes om, straks til opher, og de personoplysninger, der er knyttet

til anvendelsen af det hgjrisiko-Al-system, som der blev anmodet om tilladelse til, slettes.
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Et sadant hejrisiko-Al-system til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation mé under
ingen omstendigheder anvendes til retshandhavelsesformal pa en ikkemalrettet made uden
nogen forbindelse til en strafbar handling, en straffesag, en reel og aktuel eller reel og
forudsigelig trussel om en strafbar handling eller eftersogning af en specifik forsvundet
person. Det sikres, at der ikke traeffes nogen afgerelse, der har negative retsvirkninger for
en person, af de retshdndhevende myndigheder, udelukkende baseret pd outputtet af

saddanne systemer til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation.

Dette stykke berorer ikke artikel 9 1 forordning (EU) 2016/679 og artikel 10 1 direktiv
(EU) 2016/680 med hensyn til behandling af biometriske data.

Uanset formaélet eller idriftsetteren skal hver anvendelse af sddanne heojrisiko-Al-systemer
dokumenteres 1 det relevante politiregister og efter anmodning stilles til rddighed for den
relevante markedsovervigningsmyndighed og den nationale databeskyttelsesmyndighed,
undtagen hvis det drejer sig om videregivelse af folsomme operationelle data vedrerende
retshandhevelse. Dette afsnit berorer ikke de befojelser, der tillegges

tilsynsmyndighederne ved direktiv (EU) 2016/680.

Idriftseettere foreleegger arlige rapporter for de relevante
markedsovervagningsmyndigheder og de relevante nationale databeskyttelsesmyndigheder
om deres anvendelse af systemer til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation, undtagen
hvis det drejer sig om videregivelse af folsomme operationelle data vedrerende

retshandhevelse. Rapporterne kan samles for at deekke mere end én idriftsattelse.

Medlemsstaterne kan 1 overensstemmelse med EU-retten indfere mere restriktiv

lovgivning om anvendelsen af systemer til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation.
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11. Uden at det bererer denne forordnings artikel 50, underretter idriftsettere af de i bilag II1
omhandlede hgjrisiko-Al-systemer, der treeffer beslutninger eller bistar med at treeffe
beslutninger vedrerende fysiske personer, de fysiske personer om, at de er genstand for
anvendelsen af et hojrisiko-Al-system. For hgjrisiko-Al-systemer, der anvendes til

retshandhevelsesformal, finder artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680 anvendelse.

12. Idriftsettere samarbejder med de relevante kompetente myndigheder om ethvert tiltag, som
disse myndigheder foretager vedrerende hgjrisiko-Al-systemet, med henblik pa

gennemforelse af denne forordning.

Artikel 27

Konsekvensanalyse vedrorende grundleggende rettigheder for hajrisiko-Al-systemer

1. Inden idriftsattelse af et hojrisiko-Al-system omhandlet i artikel 6, stk. 2, undtagen
hojrisiko-Al-systemer, der tilsigtes anvendt pa det omrade, der er anfert 1 bilag III, punkt 2,
foretager idriftseettere, der er offentligretlige organer eller private enheder, der leverer
offentlige tjenester, og idriftsettere af de hejrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i
bilag III, punkt 5, litra b) og c), en analyse af konsekvensen for grundlaeggende rettigheder,
som anvendelsen af et sddant system kan medfere. Med henblik herpd foretager

idriftseetterne en konsekvensanalyse bestaende af:

a)  en beskrivelse af idriftsatterens processer, 1 hvilke hgjrisiko-Al-systemet vil blive

anvendt i overensstemmelse med dets tilsigtede formal

b)  en beskrivelse af den periode og hyppighed, inden for hvilken hvert hejrisiko-Al-

system tilsigtes anvendt
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c) de kategorier af fysiske personer og grupper, som forventes at blive pdvirket af dets

anvendelse i den specifikke kontekst

d) de specifikke risici for skade, der sandsynligvis vil pavirke de kategorier af fysiske
personer eller grupper af personer, som er identificeret 1 henhold til dette stykkes

litra ¢), under hensyntagen til oplysningerne fra udbyderen, jf. artikel 13

e) en beskrivelse af gennemforelsen af foranstaltninger til menneskeligt tilsyn i

overensstemmelse med brugsanvisningen

f)  de foranstaltninger, der skal traeffes, hvis disse risici opstér, herunder ordningerne for

intern ledelse og klagemekanismer.

2. Den i stk. 1 fastsatte forpligtelse gaelder for den forste anvendelse af hgjrisiko-Al-systemet.
Idriftsaetteren kan 1 lignende tilfeelde anvende tidligere gennemforte konsekvensanalyser
vedrarende grundleggende rettigheder eller eksisterende konsekvensanalyser, som
udbyderen har foretaget. Hvis idriftsetteren under anvendelsen af hejrisiko-Al-systemet
finder, at nogle af de elementer, der er anfort i stk. 1, har @&ndret sig eller ikke leengere er

ajourforte, tager idriftsatteren de nedvendige skridt til at ajourfore oplysningerne.

3. Naér den i stk. 1 omhandlede konsekvensanalyse er foretaget, meddeler idriftsetteren
markedsovervagningsmyndigheden resultaterne heraf og forelaegger den i denne artikels
stk. 5 omhandlede udfyldte skabelon som en del af meddelelsen. I det tilfelde, som er

omhandlet i artikel 46, stk. 1, kan idriftsettere undtages fra denne meddelelsespligt.
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4. Hvis nogle af de forpligtelser, der er fastsat i denne artikel, allerede er opfyldt ved den
konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse, der foretages i henhold til artikel 35 i
forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 1 direktiv (EU) 2016/680, supplerer den 1
narvaerende artikels stk. 1 omhandlede konsekvensanalyse vedrerende grundleggende

rettigheder den pageldende konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse.

5. Al-kontoret udarbejder en skabelon til et spergeskema, herunder gennem et automatiseret
veerktej, der skal gore det lettere for idriftsaettere at overholde deres forpligtelser 1 henhold

til denne artikel pa en forenklet made.

AFDELING 4

BEMYNDIGENDE MYNDIGHEDER OG BEMYNDIGEDE ORGANER

Artikel 28
Bemyndigende myndigheder

1. Hver medlemsstat udpeger eller opretter mindst en bemyndigende myndighed med ansvar
for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og
notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning heraf. Disse
procedurer udvikles i samarbejde mellem de bemyndigende myndigheder i alle

medlemsstater.

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

forordning (EF) nr. 765/2008.
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3. Bemyndigende myndigheder oprettes, organiseres og drives pa en sddan made, at der ikke
opstar interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganerne, og at der sikres

objektivitet og uvildighed i deres aktiviteter.

4. Bemyndigende myndigheder er organiseret pd en sidan méde, at afgerelser om notifikation
af overensstemmelsesvurderingsorganer treffes af kompetente personer, der ikke er

identiske med dem, der har foretaget vurderingen af disse organer.

5. Bemyndigende myndigheder hverken tilbyder eller leverer aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller nogen form for radgivningstjeneste pa

kommercielt eller konkurrencemassigt grundlag.

6. Bemyndigende myndigheder sikrer, at de oplysninger, de kommer i besiddelse af,

behandles fortroligt i overensstemmelse med artikel 78.

7. Bemyndigende myndigheder skal have et tilstreekkelig stort kompetent personale til, at de
kan udfere deres opgaver beherigt. Det kompetente personale skal have den ekspertise, der
er nedvendig for deres funktion, hvis det er relevant, pd omrader sdsom

informationsteknologier, Al og jura, herunder tilsyn med grundlaeggende rettigheder.
Artikel 29
Ansogning om notifikation af et overensstemmelsesvurderingsorgan

1. Overensstemmelsesvurderingsorganer indgiver en ansggning om notifikation til den

bemyndigende myndighed 1 den medlemsstat, hvor de er etableret.
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2. Ansegningen om notifikation ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmoduler
og de typer Al-systemer, som overensstemmelsesvurderingsorganet haevder at vere
kompetent til, samt af en eventuel akkrediteringsattest udstedt af et nationalt
akkrediteringsorgan, hvori det bekraeftes, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder

kravene 1 artikel 31.

Alle gyldige dokumenter vedrerende eksisterende udpegelser af det ansggende

bemyndigede organ i1 henhold til enhver anden EU-harmoniseringslovgivning tilfojes.

3. Hvis det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan foreleegge en
akkrediteringsattest, forelegger det den bemyndigende myndighed al den dokumentation,
der er nedvendig for verifikationen, anerkendelsen og den regelmassige overvagning af, at

det overholder kravene 1 artikel 31.

4. For bemyndigede organer, der er udpeget i henhold til enhver 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 1 henhold til denne forordning. Det bemyndigede organ ajourferer
den i denne artikels stk. 2 og 3 omhandlede dokumentation, nér der sker relevante
@ndringer, for at give myndigheden med ansvar for bemyndigede organer mulighed for at

overvage og verificere, at alle krav i artikel 31 lgbende er opfyldt.
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Artikel 30

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun bemyndige overensstemmelsesvurderingsorganer,

som opfylder kravene 1 artikel 31.

2. De bemyndigende myndigheder underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om
hvert overensstemmelsesvurderingsorgan, der er omhandlet i stk. 1, ved hjelp af det

elektroniske notifikationsvarktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Den notifikationen, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, skal indeholde fyldestgorende
oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne,
overensstemmelsesvurderingsmodulet eller -modulerne, de pagaldende typer Al-systemer
og den relevante dokumentation for kompetencen. Hvis en bemyndigelse ikke er baseret pa
en akkrediteringsattest som omhandlet i artikel 29, stk. 2, skal den bemyndigende
myndighed forelegge Kommissionen og de gvrige medlemsstater dokumentation, der
bekrafter overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence og de ordninger, der er
indfort for at sikre, at der regelmassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsa

fremover vil opfylde de i artikel 31 fastsatte krav.

4. Det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ma kun udfere aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse inden for to uger efter en bemyndigende myndigheds notifikation, hvis den
indeholder en akkrediteringsattest, jf. artikel 29, stk. 2, eller senest to maneder efter den
bemyndigende myndigheds notifikation, hvis den indeholder den dokumentation, der er

ombhandlet 1 artikel 29, stk. 3.
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5. Hvis der gores indsigelse, herer Kommissionen straks de relevante medlemsstater og
overensstemmelsesvurderingsorganet. Med henblik herpé treffer Kommissionen afgerelse
om, hvorvidt tilladelsen er berettiget. Kommissionen retter sin afgerelse til den

pageldende medlemsstat og det relevante overensstemmelsesvurderingsorgan.

Artikel 31

Krav vedrarende bemyndigede organer

1. Et bemyndiget organ skal oprettes i henhold til national ret i en medlemsstat og vere en

juridisk person.

2. Bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske krav samt de kvalitetsstyrings-,
ressource- og procedurekrav, der er nedvendige for at kunne udfere deres opgaver, samt

passende cybersikkerhedskrav.

3. Bemyndigede organers organisationsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveje og drift
skal sikre, at der er tillid til deres arbejde og til resultaterne af de bemyndigede organers

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

4. Bemyndigede organer skal vere uathengige af udbyderen af hojrisiko-Al-systemet, i
forbindelse med hvilket de udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Bemyndigede
organer skal ogsé veere uathengige af alle andre operaterer, der har en gkonomisk interesse
1 hgjrisiko-Al-systemer, der vurderes, og af enhver konkurrent til udbyderen. Dette er ikke
til hinder for at anvende vurderede hgjrisiko-Al-systemer, som er nadvendige for
overensstemmelsesvurderingsorganets drift, eller for at anvende sddanne hejrisiko-Al-

systemer til personlige formal.
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Hverken overensstemmelsesvurderingsorganet, dets everste ledelse eller det personale, der
er ansvarligt for at udfere dets overensstemmelsesvurderingsopgaver, ma vere direkte
involveret 1 udformningen, udviklingen, markedsferingen eller anvendelsen af hejrisiko-
Al-systemer eller repraesentere parter, der deltager 1 disse aktiviteter. De ma ikke deltage i
aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet eller integritet, nir de udferer de
aktiviteter 1 forbindelse med overensstemmelsesvurdering, som de er bemyndiget til at

udfere. Dette geelder navnlig rddgivningstjenester.

Bemyndigede organer skal vare organiseret og arbejde pa en sadan made, at der i deres
aktiviteter sikres uathengighed, objektivitet og uvildighed. 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.

Bemyndigede organer skal have indfert dokumenterede procedurer, der sikrer, at deres
personale, udvalg, dattervirksomheder, underentreprenerer og eventuelle tilknyttede
organer eller personale i eksterne organer i overensstemmelse med artikel 78 opretholder
fortroligheden af de oplysninger, som de kommer 1 besiddelse af under udferelsen af
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, undtagen nér videregivelse heraf er pabudt ved
lov. Bemyndigede organers personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger,
det kommer 1 besiddelse af under udferelsen af sine opgaver 1 henhold til denne
forordning, undtagen over for de bemyndigende myndigheder i den medlemsstat, hvor

aktiviteterne udfores.
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10.

11.

12.

Bemyndigede organer skal have procedurer for udferelsen af aktiviteterne, der tager
beherigt hensyn til en udbyders starrelse, til den sektor, som den opererer inden for, til

dens struktur og til, hvor kompleks det pdgaeldende Al-system er.

Bemyndigede organer skal tegne en passende ansvarsforsikring for deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, medmindre ansvaret i overensstemmelse med
national ret ligger hos den medlemsstat, i hvilken de er etableret, eller medlemsstaten selv

er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

Bemyndigede organer skal vare i stand til at udfere alle deres opgaver 1 henhold til denne
forordning med den sterst mulige faglige integritet og den nedvendige kompetence pa det
specifikke omrade, uanset om disse opgaver udferes af bemyndigede organer selv eller pa

deres vegne og pa deres ansvar.

Bemyndigede organer skal have tilstreekkelige interne kompetencer til at kunne evaluere de
opgaver, der udferes af eksterne parter pa deres vegne, effektivt. Det bemyndigede organ
skal have permanent adgang til tilstraekkeligt administrativt, teknisk, juridisk og
videnskabeligt personale med erfaring og viden vedrerende de relevante typer af Al-
systemer, de relevante data og den relevante databehandling og vedrerende kravene 1

afdeling 2.

Bemyndigede organer skal deltage i det koordinerende arbejde, jf. artikel 38. De skal ogsé
deltage direkte eller veere reprasenteret 1 de europaiske standardiseringsorganisationer

eller sikre, at de har et ajourfort kendskab til relevante standarder.
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Artikel 32

Formodning om overensstemmelse med krav vedrorende bemyndigede organer

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan paviser, at det er i overensstemmelse med kriterierne i
de relevante harmoniserede standarder eller dele heraf, hvortil der er offentliggjort referencer i Den
Europceiske Unions Tidende, formodes det at overholde kravene i artikel 31, for sa vidt de gaeldende

harmoniserede standarder dekker disse krav.

Artikel 33

Dattervirksomheder i tilknytning til bemyndigede organer og underentreprise

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 31, og

underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, som udferes af en

underentreprener eller dattervirksomhed.

3. Aktiviteter kan kun gives 1 underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis
udbyderen har givet sit samtykke hertil. Bemyndigede organer skal gore en liste over deres

dattervirksomheder offentligt tilgeengelig.

4. De relevante dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprenerens eller
dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til denne
forordning, stilles til rddighed for den bemyndigende myndighed i en periode pa fem ér fra

datoen for afslutningen af underentreprisen.
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Artikel 34

Bemyndigede organers operationelle forpligtelser

1. Bemyndigede organer skal verificere, at hgjrisiko-Al-systemer er 1 overensstemmelse med

overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i artikel 43.

2. Bemyndigede organer skal under udferelsen af deres aktiviteter undga unedvendige byrder
for udbyderne og tage beherigt hensyn til udbyderens sterrelse, den sektor, som den
opererer inden for, dens struktur og til, hvor kompleks det pageldende hejrisiko-Al-system
er, navnlig med henblik pa at minimere administrative byrder og
overholdelsesomkostninger for mikrovirksomheder og sma virksomheder som omhandlet i
henstilling 2003/361/EF. Det bemyndigede organ skal dog respektere den grad af
strenghed og det beskyttelsesniveau, der kreves for, at hejrisiko-Al-systemet overholder

kravene 1 denne forordning.

3. Bemyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til radighed og efter anmodning
foreleegge denne, herunder udbyderens dokumentation, for den bemyndigende myndighed,
der er omhandlet i artikel 28, s& denne myndighed kan udfere sine vurderings-,

udpegelses-, notifikations- og overvigningsaktiviteter og lette vurderingen anfort i denne

afdeling.
Artikel 35
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
1. Kommissionen tildeler hvert bemyndiget organ ét identifikationsnummer, ogsa selv om

organet er notificeret i henhold til mere end en EU-retsakt.
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2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er notificeret i henhold til denne
forordning, herunder deres identifikationsnumre og de aktiviteter, med henblik pad hvilke

de er notificeret. Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 36
Andringer af notifikationer

1. Den bemyndigende myndighed meddeler Kommissionen og de ovrige medlemsstater alle
relevante @ndringer 1 notifikationen af et bemyndiget organ via det elektroniske

notifikationsverktej, der er omhandlet i artikel 30, stk. 2.

2. Procedurerne i artikel 29 og 30 finder anvendelse pa udvidelser af rammerne for

notifikationen.

Med hensyn til andre @ndringer af notifikationen end udvidelser af rammerne for den,

finder procedurerne 1 stk. 3-9 anvendelse.

3. Hvis et bemyndiget organ beslutter at indstille sine
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, underretter det den bemyndigende myndighed og
udbyderne hurtigst muligt og i tilfeelde af planlagt indstilling mindst ét ir, inden dets
aktiviteter indstilles. Det bemyndigede organs attester kan forblive gyldige i en periode pé
ni méaneder, efter at det bemyndigede organs aktiviteter er indstillet, forudsat at et andet
bemyndiget organ skriftligt har bekreftet, at det vil patage sig ansvaret for de hgjrisiko-Al-
systemer, der er omfattet af disse attester. Sidstnavnte bemyndigede organ foretager en
fuld vurdering af de berorte hojrisiko-Al-systemer inden udgangen af denne periode pé ni
méneder, for det udsteder nye attester for disse systemer. Hvis det bemyndigede organ har

indstillet sine aktiviteter, treekker den bemyndigende myndighed udpegelsen tilbage.
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Hvis en bemyndigende myndighed har tilstraekkelig grund til at mene, at et bemyndiget
organ ikke laengere opfylder kravene 1 artikel 31, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed hurtigst muligt undersege sagen med den
storst mulige omhu. I den forbindelse skal den underrette det berorte bemyndigede organ
om sine indvendinger og giver det mulighed for at tilkendegive sine synspunkter. Hvis en
bemyndigende myndighed konkluderer, at det bemyndigede organ ikke l&ngere opfylder
kravene i artikel 31, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den begranse,
suspendere eller tilbagetraekke udpegelsen, alt efter hvad der er relevant, athaengigt af hvor
alvorlig den manglende opfyldelse af kravene eller forpligtelserne er. Den underretter

omgiende Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis et bemyndiget organs udpegelse er blevet suspenderet, begranset eller helt eller

delvist tilbagetrukket, underretter dette organ de padgaldende udbydere inden for ti dage.

Hvis en udpegelse begranses, suspenderes eller tilbagetrackkes, treeffer den bemyndigende
myndighed de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pageldende bemyndigede
organs sager opbevares, og for at stille dem til rddighed for bemyndigende myndigheder i

andre medlemsstater og for markedsovervagningsmyndighederne efter disses anmodning.

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

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

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

af udpegelsen
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c) palegge det bemyndigede organ at suspendere eller tilbagetraekke alle de attester, der
uretmaessigt er blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastsattes af
myndigheden, for at sikre, at hejrisiko-Al-systemer fortsat er i overensstemmelse

hermed pa markedet

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

suspenderet eller tilbagetrukket

e) give de nationale kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor udbyderen har
sit registrerede forretningssted, alle relevante oplysninger om de attester, for hvilke
den har kravet suspension eller tilbagetrekning. Den pageldende myndighed traeffer
de fornedne foranstaltninger, hvis det er nedvendigt, for at undga en potentiel risiko

for sundhed, sikkerhed eller grundlaeggende rettigheder.

8. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte attester og i tilfaelde, hvor en udpegelse er blevet
inddraget eller begraenset, vedbliver attesterne med at vaere gyldige i et af 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
grundleggende rettigheder vedrerende attester, der er berort af suspensionen eller
begransningen, og den bemyndigende myndighed har anfert en frist for tiltag til at

athjelpe suspensionen eller begransningen, eller
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b)  den bemyndigende myndighed har bekraftet, at ingen attester af relevans for
suspensionen vil blive udstedt, endret eller genudstedt under suspensionen eller
begraensningen, og anferer, hvorvidt det bemyndigede organ har kapacitet til at
fortsaette overvagningen og fortsat vaere ansvarligt for eksisterende udstedte attester i
suspensions- eller begransningsperioden; hvis den bemyndigende myndighed
fastslar, at det bemyndigede organ ikke er i stand til at stotte eksisterende udstedte
attester, bekreefter udbyderen af det system, der er omfattet af attesten, senest tre
maneder efter suspensionen eller begransningen skriftligt over for de nationale
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor vedkommende 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 1 suspensions- eller begraensningsperioden.

0. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte attester og i tilfaelde, hvor en udpegelse er blevet
tilbagetrukket, vedbliver attesterne med at vaere gyldige i en periode pa ni méneder i

folgende tilfelde:

a)  den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor udbyderen af det
hejrisiko-Al-system, der er omfattet af attesten, har sit registrerede forretningssted,
har bekreaftet, at der ikke er nogen risiko for sundhed, sikkerhed eller grundleggende
rettigheder i1 forbindelse med de pagaldende hojrisiko-Al-systemer, og

b) et andet bemyndiget organ har skriftligt bekraftet, at det straks varetager ansvaret for
disse Al-systemer, og ferdigger sin vurdering inden 12 maneder efter

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

tre méneder, dog 1 alt hegjst 12 maneder.

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

organer herom.

Artikel 37
Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen undersoger om nedvendigt alle tilfaelde, hvor der er grund til at betvivle et
bemyndiget organs kompetence eller et bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af kravene i

artikel 31 og dets geldende ansvarsomrader.

2. Den bemyndigende myndighed foreleegger efter anmodning Kommissionen alle relevante
oplysninger vedrerende notifikationen af det pdgaldende bemyndigede organ eller

opretholdelsen af dets kompetence.

3. Kommissionen sikrer, at alle de falsomme oplysninger, som den kommer 1 besiddelse af
som led 1 sine undersggelser 1 henhold til denne artikel, behandles fortroligt 1

overensstemmelse med artikel 78.
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Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke lengere opfylder
kravene 1 forbindelse med sin notifikation, underretter den den bemyndigende medlemsstat
herom og anmoder den om at treeffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger, herunder
om nedvendigt suspension eller tilbagetraekning af notifikationen. Hvis den bemyndigende
myndighed ikke treffer de nedvendige foranstaltninger, kan Kommissionen ved hjelp af
en gennemforelsesretsakt suspendere, begranse eller tilbagetrakke udpegelsen. Denne

gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

Artikel 38
Koordinering af bemyndigede organer

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 1 henhold til denne forordning, i form af en

sektorspecifik gruppe af bemyndigede organer, og at det styres pa forsvarlig méde.

Hver bemyndigende myndighed serger for, at de organer, den har bemyndiget, deltager i

arbejdet i en gruppe, jf. stk. 1, enten direkte eller gennem udpegede repreesentanter.

Kommissionen serger for udveksling af viden og bedste praksis mellem de bemyndigede

myndigheder.
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Artikel 39

Tredjelandes overensstemmelsesvurderingsorganer

Overensstemmelsesvurderingsorganer, der er oprettet i henhold til retten 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 i artikel 31, eller at de sikrer et

tilsvarende overensstemmelsesniveau.

AFDELING 5

STANDARDER, OVERENSSTEMMELSESVURDERING, ATTESTER, REGISTRERING

Artikel 40

Harmoniserede standarder og standardiseringsdokumentation

1. Haojrisiko-Al-systemer eller Al-modeller til almen brug, som er i overensstemmelse med
harmoniserede standarder eller dele heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europceiske Unions Tidende 1 overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012,
formodes at vaere i overensstemmelse med kravene i dette kapitels afdeling 2 eller, alt efter
hvad der er relevant, med forpligtelserne 1 nervarende forordnings kapitel V, afdeling 2

og 3, for sa vidt de navnte standarder omfatter disse krav eller forpligtelser.
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I overensstemmelse med artikel 10 i forordning (EU) nr. 1025/2012 fremseetter
Kommissionen uden unedigt ophold standardiseringsanmodninger, der daekker alle
kravene i dette kapitels afdeling 2, og, alt efter hvad der er relevant,
standardiseringsanmodninger, der dekker forpligtelserne 1 nervarende forordnings
kapitel V, afdeling 2 og 3. I standardiseringsanmodningen anmodes der ogsd om
dokumentation vedrerende rapporterings- og dokumentationsprocesser med henblik pa at
forbedre Al-systemernes ressourceydeevne sdsom reduktion af hgjrisiko-Al-systemets
forbrug af energi og af andre ressourcer 1 lobet af dets livscyklus og vedrarende
energieffektiv udvikling af Al-modeller til almen brug. I forbindelse med udarbejdelsen af
en standardiseringsanmodning herer Kommissionen Al-udvalget og relevante

interessenter, herunder det radgivende forum.

Nér Kommissionen fremsatter en standardiseringsanmodning til de europaiske
standardiseringsorganisationer, praciserer den, at standarderne skal vere klare,
overensstemmende, herunder med de standarder, der er udviklet i de forskellige sektorer
for produkter, der er omfattet af den geldende EU-harmoniseringslovgivning, som er
opfort 1 bilag I, og sege at sikre, at hejrisiko-Al-systemer eller Al-modeller til almen brug,
som bringes i omsatning eller tages i brug 1 Unionen, opfylder de relevante krav eller

forpligtelser i nervarende forordning.

Kommissionen anmoder de europ@iske standardiseringsorganisationer om at dokumentere
deres bedste indsats for at nd de mal, der er omhandlet i dette stykkes forste og andet

afsnit, i overensstemmelse med artikel 24 i forordning (EU) nr. 1025/2012.
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3. Deltagerne i standardiseringsprocessen skal sgge at fremme investering og innovation
inden for Al, herunder gennem oget retssikkerhed, samt EU-markedets konkurrenceevne
og vekst, at bidrage til at styrke globalt samarbejde om standardisering og tage hejde for
eksisterende internationale standarder inden for kunstig intelligens, som stemmer overens
med Unionens vardier, grundleggende rettigheder og interesser, og at styrke
multiinteressentforvaltning, der sikrer en afbalanceret repreesentation af interesser og
effektiv deltagelse af alle relevante interessenter i overensstemmelse med artikel 5, 6 og 7 1

forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 41

Feelles specifikationer

1. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter om fastleggelse af felles
specifikationer for kravene 1 dette kapitels afdeling 2 eller, alt efter hvad der er relevant,

for forpligtelserne i kapitel V, afdeling 2 og 3, hvis felgende betingelser er opfyldt:

a)  Kommissionen har i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1025/2012
anmodet en eller flere europ@iske standardiseringsorganisationer om at udarbejde en
harmoniseret standard for kravene i dette kapitels afdeling 2 eller, hvis det er

relevant, for forpligtelserne 1 kapitel V, afdeling 2 og 3, og:

1)  anmodningen er ikke blevet imedekommet af nogen af de europaiske

standardiseringsorganisationer, eller
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i1)  de harmoniserede standarder, der behandler den padgaeldende anmodning, er
ikke blevet leveret inden for den frist, der er fastsat i overensstemmelse med

artikel 10, stk. 1, 1 forordning (EU) nr. 1025/2012, eller

ii1)  de relevante harmoniserede standarder tager ikke i tilstraeekkelig grad hensyn til

de grundleggende rettigheder, eller
iv) de harmoniserede standarder er ikke i overensstemmelse med anmodningen, og

b)  ingen reference til harmoniserede standarder, der daekker de krav, der er omhandlet i
dette kapitels afdeling 2, eller, hvis det er relevant, forpligtelserne i kapitel V,
afdeling 2 og 3, er offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende 1
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012, og ingen reference af denne

art forventes at blive offentliggjort inden for et rimeligt tidsrum.

Nar Kommissionen udarbejder de felles specifikationer, skal den here det radgivende

forum, der er omhandlet i artikel 67.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, vedtages efter

undersogelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

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

betingelserne 1 nerverende artikels stk. 1 for opfyldt.
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3. Hojrisiko-Al-systemer eller Al-modeller til almen brug, som er i overensstemmelse med de
faelles specifikationer, der er omhandlet i stk. 1, eller dele af disse specifikationer,
formodes at vere i overensstemmelse med kravene fastsat 1 dette kapitels afdeling 2 eller,
alt efter hvad der er relevant, at overholde forpligtelserne omhandlet i kapital V, afdeling 2

og 3, for sa vidt de naevnte felles specifikationer omfatter disse forpligtelser.

4. Hvis en europeisk standardiseringsorganisation vedtager en harmoniseret standard og
fremlegger denne for Kommissionen med henblik pa offentliggerelse af referencen hertil 1
Den Europceiske Unions Tidende, skal Kommissionen foretage en vurdering af den
harmoniserede standard i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 1025/2012. Nar
referencen til en harmoniseret standard offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidende,
ophaver Kommissionen de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, eller dele
deraf, der omfatter de samme krav, der er fastsat i dette kapitels afdeling 2 eller, hvis det er

relevant, at de samme forpligtelser, der er fastsat i kapital V, afdeling 2 og 3.

5. Hvis udbydere af hgjrisiko-Al-systemer eller Al-modeller til almen brug ikke overholder
de feelles specifikationer, der er omhandlet 1 stk. 1, skal de beherigt begrunde, at de har
indfort tekniske losninger, der opfylder de krav, der er omhandlet 1 dette kapitels afdeling 2
eller, alt efter hvad der er relevant, overholder de forpligtelser, der er fastsat i kapital V,

afdeling 2 og 3, 1 et omfang, som mindst svarer hertil.
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6. Hvis en medlemsstat finder, at en felles specifikation ikke fuldt ud opfylder kravene
fastsat i afdeling 2 eller, alt efter hvad der er relevant, overholder forpligtelserne fastsat i
kapital V, afdeling 2 og 3, underretter den Kommissionen herom med en detaljeret
redegorelse. Kommissionen vurderer disse oplysninger og @ndrer, hvis det er relevant,

gennemforelsesretsakten om fastleeggelse af den pagaldende faelles specifikation.

Artikel 42

Formodning om overensstemmelse med visse krav

1. Hojrisiko-Al-systemer, der er blevet treenet og afprovet pa data, som afspejler de
specifikke geografiske, adfeerdsmeessige, kontekstuelle eller funktionelle rammer, som de

tilsigtes anvendt inden for, formodes at overholde de relevante krav i artikel 10, stk. 4.

2. Haojrisiko-Al-systemer, der er certificeret, eller for hvilke der er udstedt en
overensstemmelseserklaring 1 henhold til en cybersikkerhedsordning 1 henhold til
forordning (EU) 2019/881, og hvis referencer er offentliggjort i Den Europceiske Unions
Tidende, formodes at overholde cybersikkerhedskravene i nervarende forordnings
artikel 15, safremt cybersikkerhedsattesten eller overensstemmelseserkleringen eller dele

heraf daekker disse krav.

PE-CONS 24/24 HOU/lc 243
TREE.2.B DA



Artikel 43

Overensstemmelsesvurdering

1. Hvad angér hejrisiko-Al-systemer, der er opfert i bilag III, punkt 1, skal udbyderen,
safremt denne ved pévisningen af, at et hgjrisiko-Al-system overholder kravene 1
afdeling 2, har anvendt harmoniserede standarder omhandlet i artikel 40 eller, hvis det er
relevant, felles specifikationer omhandlet i artikel 41, vaelge en af folgende

overensstemmelsesvurderingsprocedurer pa grundlag af:
a) intern kontrol omhandlet i1 bilag VI, eller

b)  vurdering af kvalitetsstyringssystemet og vurdering af den tekniske dokumentation

med inddragelse af et bemyndiget organ omhandlet i bilag VII.

Ved pévisning af et hojrisiko-Al-systems overensstemmelse med kravene i afdeling 2

folger udbyderen overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VII, hvis:

a)  der ikke findes harmoniserede standarder omhandlet i artikel 40, og der ikke findes

faelles specifikationer omhandlet i artikel 41

b)  udbyderen ikke har anvendt eller kun har anvendt en del af den harmoniserede

standard

c) dei litra a) omhandlede felles specifikationer findes, men udbyderen ikke har

anvendt dem
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d) éneller flere af de i litra a) omhandlede harmoniserede standarder er blevet
offentliggjort med en begransning og kun med hensyn til den del af standarden, som

er genstand for begransning.

Med henblik pa den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i bilag VII,
kan udbyderen vaelge hvilket som helst af de bemyndigede organer. Hvis hgjrisiko-Al-
systemet tilsigtes ibrugtaget af retshdndhavende myndigheder, indvandringsmyndigheder,
asylmyndigheder eller EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer, fungerer den
markedsovervagningsmyndighed, der er omhandlet i artikel 74, stk. 8 eller 9, 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, skal
udbyderne folge overensstemmelsesvurderingsproceduren pé grundlag af intern kontrol

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

3. For hgjrisiko-Al-systemer, som er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen, der er
opfort i bilag I, afsnit A, skal udbyderen folge den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure som kravet 1 henhold til disse retsakter. Kravene 1
dette kapitels afdeling 2 finder anvendelse pd disse hojrisiko-Al-systemer og skal indga i
den navnte vurdering. Punkt 4.3, 4.4 og 4.5 samt bilag VII, punkt 4.6, femte afsnit, finder

ogsa anvendelse.

Med henblik pa denne vurdering har bemyndigede organer, der er blevet notificeret i

henhold til disse retsakter, ret til at kontrollere hojrisiko-Al-systemernes overensstemmelse
med kravene i afdeling 2, forudsat at disse bemyndigede organers overholdelse af kravene 1
artikel 31, stk. 4, 5, 10 og 11, er blevet vurderet 1 forbindelse med notifikationsproceduren 1

henhold til disse retsakter.
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Hvis en retsakt, der er opfert i bilag I, afsnit A, giver producenten mulighed for at fravelge
en af tredjepart udfert overensstemmelsesvurdering, forudsat at producenten har anvendt
alle de harmoniserede standarder, der omfatter alle de relevante krav, kan producenten kun
anvende denne mulighed, hvis vedkommende ogsa har anvendt harmoniserede standarder
eller, hvis det er relevant, felles specifikationer omhandlet i artikel 41, der omfatter alle

kravene 1 dette kapitels afdeling 2.

4. Hojrisiko-Al-systemer, der allerede har varet genstand for en
overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal underkastes en ny
overensstemmelsesvurderingsprocedure i tilfelde af vasentlige @ndringer, uanset om det
@ndrede system tilsigtes videredistribueret eller fortsat anvendes af den nuvarende

idriftsatter.

For hejrisiko-Al-systemer, der bliver ved med at lere efter at vaere bragt 1 omsatning eller
ibrugtaget, udger @ndringer af hejrisiko-Al-systemet og dets ydeevne, som udbyderen har
fastlagt pa forhand pa tidspunktet for den indledende overensstemmelsesvurdering, og som
er en del af oplysningerne i den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV,

punkt 2, litra f), ikke en vasentlig &ndring.

5. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at @ndre bilag VI og VII ved at ajourfere dem i lyset af den tekniske
udvikling.
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6. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at &ndre narvaerende artikels stk. 1 og 2 for at underkaste de i bilag 11,
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 pd grundlag af
intern kontrol omhandlet 1 bilag VI med hensyn til at forebygge eller minimere de risici for
sundhed, sikkerhed og beskyttelsen af de grundleeggende rettigheder, som sédanne

systemer medforer, samt hvorvidt der er tilstreekkelig kapacitet og ressourcer 1 de

bemyndigede organer.
Artikel 44
Attester
1. Attester, 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. Attester er gyldige i den periode, de angiver, og som ikke ma overstige fem ar for Al-
systemer, der er omfattet af bilag I, og fire ir for Al-systemer, der er omfattet af bilag II1.
Pé& udbyderens anmodning kan en attests gyldighedsperiode forleenges med yderligere
perioder pa hver hgjst fem ar for Al-systemer, der er omfattet af bilag I, og fire ar for Al-
systemer, der er omfattet af bilag III, pa grundlag af en fornyet vurdering i
overensstemmelse med geldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt

tilleeg til en attest forbliver gyldigt, forudsat at den attest, det supplerer, er gyldig.
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3. Hvis et bemyndiget organ fastslar, at et Al-system ikke laengere opfylder kravene i
afdeling 2, skal det under iagttagelse af proportionalitetsprincippet suspendere eller
tilbagetraekke den udstedte attest eller begrense den, medmindre udbyderen af systemet
gennem passende korrigerende tiltag og inden for en passende frist fastsat af det
bemyndigede organ sikrer overholdelse af de pageldende krav. Det bemyndigede organ

skal begrunde sin afgorelse.
De bemyndigede organers afgarelser, herunder om udstedte overensstemmelsesattester,
skal kunne appelleres.
Artikel 45
Oplysningsforpligtelser for bemyndigede organer
1. Bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om folgende:

a) alle EU-vurderingsattester for teknisk dokumentation, eventuelle tilleg til disse
attester og eventuelle godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, der er udstedt i

overensstemmelse med kravene i bilag VII

b) alle afslag pd, begrensninger af, suspensioner af eller tilbagetraekninger af EU-
vurderingsattester for teknisk dokumentation eller godkendelser af

kvalitetsstyringssystemer udstedt 1 overensstemmelse med kravene i bilag VII

c) alle forhold, der har indflydelse pa omfanget af eller betingelserne for notifikationen
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d) alle anmodninger om oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som

de har modtaget fra markedsovervigningsmyndighederne

e) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden
anvendelsesomradet for deres notifikation, og enhver anden aktivitet, der er udfert,

herunder graenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.
2. Hvert bemyndiget organ skal underrette de ovrige bemyndigede organer om:

a) afviste, suspenderede eller tilbagetrukne godkendelser af kvalitetsstyringssystemer

samt, efter anmodning, udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer

b)  EU-vurderingsattester for teknisk dokumentation eller tilleeg hertil, som det har
afvist, tilbagetrukket, suspenderet eller pd anden made begranset, og, efter

anmodning, de attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.

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

overensstemmelsesvurderingsresultater.

4. Bemyndigende myndigheder sikrer, at de oplysninger, de kommer i besiddelse af,

behandles fortroligt 1 overensstemmelse med artikel 78.
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Artikel 46

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedure

1. Uanset artikel 43 og efter beherigt begrundet anmodning kan enhver
markedsovervagningsmyndighed tillade, at specifikke hgjrisiko-Al-systemer bringes 1
oms&tning eller ibrugtages pa den pidgaeldende medlemsstats omrade af ekstraordineere
hensyn til den offentlige sikkerhed eller beskyttelse af menneskers liv og sundhed,
miljebeskyttelse eller beskyttelse af centrale industrielle og infrastrukturmassige aktiver.
Tilladelsen gaelder kun 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 unedigt ophold.

2. I behorigt begrundede hastende tilfaelde af ekstraordinare hensyn til den offentlige
sikkerhed eller i tilfelde af en specifik, vasentlig og overhangende fare for fysiske
personers liv eller fysiske sikkerhed kan de retshdndhavende myndigheder eller
civilbeskyttelsesmyndighederne ibrugtage et specifikt hojrisiko-Al-system uden den
tilladelse, der er omhandlet i stk. 1, forudsat at der anmodes om en sadan tilladelse under
eller efter anvendelsen uden unedigt ophold. Hvis den i stk. 1 omhandlede tilladelse
afvises, skal anvendelsen af hgjrisiko-Al-systemet indstilles med gjeblikkelig virkning, og

alle resultater og output af en sddan anvendelse skal omgaende kasseres.
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3. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse udstedes kun, hvis markedsovervagningsmyndigheden
konkluderer, at hgjrisiko-Al-systemet overholder kravene i afdeling 2.
Markedsovervigningsmyndigheden underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
om enhver tilladelse, der udstedes i henhold til stk. 1 og 2. Denne forpligtelse omfatter ikke
folsomme operationelle oplysninger i forbindelse med de retshdndhavende myndigheders

aktiviteter.

4. Hvis der ikke inden for 15 kalenderdage efter modtagelsen af de 1 stk. 3 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
tilladelse udstedt af en markedsovervigningsmyndighed i en medlemsstat i

overensstemmelse med stk. 1, anses denne tilladelse for at vaere berettiget.

5. Hvis en medlemsstat inden for 15 kalenderdage efter modtagelsen af den 1 stk. 3
omhandlede underretning gor indsigelse mod en tilladelse, der er udstedt af en
markedsovervagningsmyndighed i en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder,
at tilladelsen er i strid med EU-retten, eller at medlemsstaternes konklusion vedrerende
systemets overholdelse af kravene som omhandlet i stk. 3 er ubegrundet, horer
Kommissionen straks den relevante medlemsstat. Operatorerne skal heores og have
mulighed for at fremsatte deres synspunkter. P4 denne baggrund treeffer Kommissionen
afgerelse om, hvorvidt tilladelsen er berettiget. Kommissionen retter sin afgerelse til den

pageldende medlemsstat og til de relevante operatorer.

6. Hvis Kommissionen finder, at tilladelsen er uberettiget, tilbagetreekkes den af

markedsovervagningsmyndigheden i den pidgaldende medlemsstat.
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For hgjrisiko-Al-systemer vedrerende produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen, som er opfert i bilag I, afsnit A, finder kun undtagelserne fra
overensstemmelsesvurderingen, der er fastsat i den pageldende EU-

harmoniseringslovgivning, anvendelse.

Artikel 47

EU-overensstemmelseserklcering

Udbyderen udarbejder en skriftlig, maskinlasbar, fysisk eller elektronisk undertegnet EU-
overensstemmelseserklaring for hvert hgjrisiko-Al-system og opbevarer den, sd den i ti ar
efter, at hojrisiko-Al-systemet er blevet bragt i omsetning eller ibrugtaget, star til radighed
for de nationale kompetente myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen
fremga, hvilket hojrisiko-Al-system den vedrarer. Et eksemplar af EU-
overensstemmelseserklaeringen indgives til de relevante nationale kompetente

myndigheder.

Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, at det pdgaldende hgjrisiko-Al-

system opfylder kravene i afdeling 2. EU-overensstemmelseserklaringen skal indeholde de
oplysninger, der er fastsat i bilag V, og skal oversattes til et sprog, der let kan forstés af de
nationale kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor hejrisiko-Al-systemet bringes

1 omsa&tning eller gores tilgengeligt.
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For hgjrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anden EU-harmoniseringslovgivning, i
henhold til hvilken der ogsa kraeves en EU-overensstemmelseserklaring, udarbejdes der en
enkelt EU-overensstemmelseserklering for al EU-ret, der finder anvendelse pa hejrisiko-
Al-systemet. Erklaringen skal indeholde alle de oplysninger, der er pakravet for at

identificere, hvilken EU-harmoniseringslovgivning erklaeringen vedrorer.

Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen stir udbyderen inde for, at kravene i
afdeling 2 overholdes. Udbyderen skal serge for at holde EU-

overensstemmelseserklaeringen ajour, alt efter hvad der er relevant.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at &ndre bilag V ved at ajourfore indholdet af EU-
overensstemmelseserklaringen, der er fastsat i neevnte bilag, for at indfere elementer, der

bliver nedvendige 1 lyset af den tekniske udvikling.

Artikel 48
CE-mcerkning

CE-merkningen er underlagt de generelle principper fastsat i artikel 30 i forordning

(EF) nr. 765/2008.

For hgjrisiko-Al-systemer, som leveres digitalt, anvendes der kun en digital CE-merkning,
hvis den er let at tilga via den greenseflade, hvorfra det pagaeldende system tilgés, eller via

en lettilgeengelig maskinlaesbar kode eller andre elektroniske midler.
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3. CE-markningen skal i tilknytning til hgjrisiko-Al-systemer anbringes synligt, letleseligt
og saledes, at den ikke kan slettes. Hvis hgjrisiko-Al-systemet er af en sddan art, at dette
ikke er muligt eller berettiget, anbringes merkningen pa emballagen eller i den

medfelgende dokumentation, alt efter hvad der relevant.

4. Hvis det er relevant, skal CE-markningen folges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i
artikel 43. Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet selv eller
efter dettes anvisninger af udbyderen eller af udbyderens bemyndigede reprasentant.
Identifikationsnummeret skal ogsa fremga af salgsfremmende materiale, som navner, at

hejrisiko-Al-systemet opfylder kravene til CE-merkning.

5. Hvis hejrisiko-Al-systemet er omfattet af anden EU-ret, som ogsé indeholder
bestemmelser om anbringelsen af CE-markning, skal CE-markningen angive, at hejrisiko-

Al-systemet ligeledes opfylder kravene i denne anden ret.

Artikel 49

Registrering

1. Inden et hojrisiko-Al-system, der er opfert 1 bilag III, med undtagelse af de hejrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet 1 bilag I1I, punkt 2, bringes 1 omsatning eller ibrugtages, skal
udbyderen eller, hvis det er relevant, den bemyndigede reprasentant registrere sig selv og

deres system 1 den EU-database, der er omhandlet 1 artikel 71.
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Inden et Al-system, for hvilket udbyderen har konkluderet, at det ikke udger en hgj risiko i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 3, bringes i omsatning eller tages i brug, registrerer
den pageldende udbyder eller, hvis det er relevant, den bemyndigede reprasentant sig selv

og dette system 1 den EU-database, der er omhandlet i artikel 71.

Inden et hojrisiko-Al-system, der er opfert i bilag III, med undtagelse af de hejrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet i bilag I1I, punkt 2, ibrugtages eller anvendes, skal idriftseettere,
som er offentlige myndigheder, EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer eller
personer, der handler pa deres vegne, lade sig registrere, valge systemet og registrere dets

anvendelse 1 den EU-database, der er omhandlet i artikel 71.

For de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 1, 6 og 7, inden for
retshdndhevelse og migrationsstyring, asylforvaltning og greensekontrol, foretages den
registrering, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, 2 og 3, i en sikker ikkeoffentlig del af
den EU-database, der er omhandlet i artikel 71, og omfatter kun felgende oplysninger, alt

efter hvad der er relevant, der er omhandlet i:

a)  bilag VIII, afsnit A, punkt 1-10, med undtagelse af punkt 6, 8 og 9
b)  bilag VIII, afsnit B, punkt 1-5 og 8 og 9

c) bilag VIII, afsnit C, punkt 1-3

d) bilag IX, punkt 1, 2, 3 og 5.

PE-CONS 24/24 HOU/Ic 255

TREE.2.B DA



Kun Kommissionen og de nationale myndigheder, der er omhandlet 1 artikel 74, stk. 8, har
adgang til de respektive begrensede afsnit i den EU-database, der er opfert i nervarende

stykkes forste afsnit.

5. Hojrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 2, registreres pa nationalt plan.

Kapitel IV
Gennemsigtighedsforpligtelser for udbydere og idriftsaettere

af visse Al-systemer

Artikel 50
Gennemsigtighedsforpligtelser for udbydere og idriftscettere af visse Al-systemer

1. Udbydere skal sikre, at Al-systemer, der er tilsigtet at interagere direkte med fysiske
personer, udformes og udvikles pa en sidan méde, at de pageldende 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 pd Al-systemer, der ved lov er godkendt til at afslere, forebygge, efterforske
eller retsforfolge strafbare handlinger, med forbehold af passende
sikkerhedsforanstaltninger for tredjemands rettigheder og friheder, medmindre disse
systemer er tilgeengelige for offentligheden med henblik pa at anmelde en strafbar

handling.
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Udbydere af Al-systemer, herunder Al-systemer til almen brug, der genererer syntetisk
lyd-, billed-, video- eller tekstindhold, sikrer, at Al-systemets output er merket i et
maskinlesbart format og kan spores som kunstigt genereret eller manipuleret. Udbyderne
sikrer, at deres tekniske lasninger er effektive, interoperable, robuste og palidelige, 1 det
omfang dette er teknisk muligt, under hensyntagen til de s&rlige forhold og begransninger
for forskellige typer indhold, gennemforelsesomkostningerne og det generelt anerkendte
aktuelle tekniske niveau, som kan vare afspejlet i relevante tekniske standarder. Denne
forpligtelse finder ikke anvendelse, i det omfang Al-systemerne udferer en hjelpefunktion
med henblik pé standardredigering eller ikke i veesentlig grad @ndrer de inputdata, der
leveres af idriftsatteren eller semantikken heraf, eller, hvis det ved lov er tilladt for at

afslore, forebygge, efterforske eller retsforfolge strafbare handlinger.

Idriftsaettere af et system til folelsesgenkendelse eller et system til biometrisk
kategorisering underretter de fysiske personer, der udsattes herfor, om driften af systemet
og behandler personoplysningerne i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 og
(EU) 2018/1725 og direktiv (EU) 2016/680, alt efter hvad der er relevant. Denne
forpligtelse finder ikke anvendelse pa Al-systemer, der anvendes til biometrisk
kategorisering og folelsesgenkendelse, og som i ved lov er godkendt til at afslere,
forebygge eller efterforske strafbare handlinger, med forbehold af passende
sikkerhedsforanstaltninger for tredjemands rettigheder og frihedsrettigheder og 1

overensstemmelse med EU-retten.
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4. Idriftsaettere af et Al-system, der genererer eller manipulerer billed-, lyd- eller
videoindhold, der udger en deepfake, skal oplyse, at indholdet er blevet genereret kunstigt
eller manipuleret. Denne forpligtelse geelder ikke, hvis anvendelsen ved lov er tilladt for at
afslore, forebygge, efterforske eller retsforfolge strafbare handlinger. Hvis indholdet er en
del af et oplagt kunstnerisk, kreativt, satirisk, fiktivt eller tilsvarende arbejde eller program,
er gennemsigtighedsforpligtelserne i dette stykke begrenset til oplysning om eksistensen af
sadant genereret eller manipuleret indhold pé en passende made, der ikke er til gene for

visningen eller nydelsen af verket.

Idriftseettere af et Al-system, der genererer eller manipulerer tekst, der offentliggeres med
det formal at informere offentligheden om spergsmal af offentlig interesse, skal oplyse, at
teksten er blevet kunstigt genereret eller manipuleret. Denne forpligtelse finder ikke
anvendelse, hvis anvendelsen ved lov er tilladt for at afslere, forebygge, efterforske eller
retsforfolge strafbare handlinger, eller hvis det Al-genererede indhold har gennemgaet en
proces med menneskelig gennemgang eller redaktionel kontrol, og hvis en fysisk eller

juridisk person har det redaktionelle ansvar for offentliggerelsen af indholdet.

5. De oplysninger, der er omhandlet 1 stk. 1-4, gives til de pageldende fysiske personer pa en
klar og synlig made senest pa tidspunktet for den forste interaktion eller eksponering.

Oplysningerne skal vare 1 overensstemmelse med gaeldende tilgengelighedskrav.

6. Stk. 1-4 berorer ikke kravene og forpligtelserne i kapitel I1I og berarer ikke andre
gennemsigtighedsforpligtelser, der er fastsat i EU-retten eller national ret, for idriftsaettere

af Al-systemer.
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7. Al-kontoret tilskynder til og letter udarbejdelsen af praksiskodekser pd EU-plan for at lette
en effektiv gennemforelse af forpligtelserne vedrerende pavisning og markning af kunstigt
genereret eller manipuleret indhold. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter
for at godkende disse praksiskodekser efter proceduren 1 artikel 56, stk. 6. Hvis
Kommissionen finder, at kodeksen ikke er tilstreekkelig, kan den vedtage en
gennemforelsesretsakt, der preciserer de felles regler for gennemforelsen af disse

forpligtelser efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

Kapitel V

Al-modeller til almen brug

AFDELING 1

KLASSIFICERINGSREGLER

Artikel 51

Klassificering af AI-modeller til almen brug som Al-modeller til almen brug med systemisk risiko

1. En Al-model til almen brug klassificeres som en Al-model til almen brug med systemisk

risiko, hvis den opfylder et eller flere af folgende betingelser:

a)  den har kapaciteter med stor virkning evalueret pa grundlag af passende tekniske

varktejer og metoder, herunder indikatorer og benchmarks
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b)  pa grundlag af en afgerelse truffet af Kommissionen pa eget initiativ eller efter en
kvalificeret varsling fra det videnskabelige panel har den kapaciteter eller virkning,
der svarer til dem, der er fastsat i litra a), under hensyntagen til kriterierne i

bilag XIII.

2. En Al-model til almen brug antages at have kapaciteter med stor virkning i henhold til
stk. 1, litra a), ndr den kumulerede mangde beregningskraft, der anvendes til dens treening,

mélt i flydende kommatalsberegninger, er storre end 10%°.

3. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 97 for at
@ndre de terskler, der er anfort i nerverende artikels stk. 1 og 2, samt for at supplere
benchmarks og indikatorer i lyset af den teknologiske udvikling sdsom algoritmiske
forbedringer eller oget hardwareeffektivitet, nar det er nodvendigt, sdledes at disse terskler

afspejler det aktuelle tekniske niveau.

Artikel 52

Fremgangsmdde

1. Hvis en Al-model til almen brug opfylder betingelsen i artikel 51, stk. 1, litra a), giver den
relevante udbyder Kommissionen meddelelse sa hurtigt som muligt og under alle
omstendigheder senest to uger efter, at dette krav er opfyldt, eller det bliver kendt, at det
vil blive opfyldt. Meddelelsen skal indeholde de oplysninger, der er nedvendige for at
pavise, at det relevante krav er opfyldt. Hvis Kommissionen far kendskab til en AI-model
til almen brug, der frembyder systemiske risici, som den ikke har fiet meddelelse om, kan

den beslutte at udpege den som en model med systemisk risiko.
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Udbyderen af en Al-model til almen brug, der opfylder betingelsen omhandlet i artikel 51,
stk. 1, litra a), kan sammen med dens meddelelse fremlaegge tilstrekkeligt underbyggede
argumenter til at pavise, at Al-modellen til almen brug, selv om den opfylder det
pagaldende krav, undtagelsesvis ikke frembyder systemiske risici pa grund af dens
specifikke karakteristika og derfor ikke ber klassificeres som en Al-model til almen brug

med systemisk risiko.

Hvis Kommissionen konkluderer, at de argumenter, der er fremsat i henhold til stk. 2, ikke
er tilstrekkeligt underbyggede, og den relevante udbyder ikke har vaeret 1 stand til at
pavise, at Al-modellen til almen brug pa grund af sine specifikke karakteristika ikke
frembyder systemiske risici, afviser den disse argumenter, og Al-modellen til almen brug

betragtes som en Al-model til almen brug med systemisk risiko.

Kommissionen kan udpege en Al-model til almen brug som frembydende systemiske risici
pa eget initiativ eller efter en kvalificeret varsling fra det videnskabelige panel i henhold til

artikel 90, stk. 1, litra a) pa grundlag af kriterierne i bilag XIII.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at &ndre bilag XIII ved at precisere og ajourfore kriterierne i nevnte

bilag.
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Efter en begrundet anmodning fra en udbyder, hvis model er blevet udpeget som en Al-
model til almen brug med systemisk risiko i henhold til stk. 4, tager Kommissionen hensyn
til anmodningen og kan beslutte pa ny at vurdere, om Al-modellen til almen brug stadig
kan anses for at frembyde systemiske risici pa grundlag af kriterierne 1 bilag XIII. En sadan
anmodning skal indeholde objektive, detaljerede og nye grunde, der er kommet frem siden
udpegelsesafgorelsen. Udbydere kan tidligst seks méaneder efter udpegelsesafgerelsen
anmode om en fornyet vurdering. Hvis Kommissionen efter sin fornyede vurdering
beslutter at opretholde udpegelsen som en Al-model til almen brug med systemisk risiko,
kan udbyderne tidligst seks méneder efter denne afgerelse anmode om en fornyet

vurdering.

Kommissionen sikrer, at der offentliggeres en liste over Al-modeller til almen brug med
systemisk risiko, og ajourferer lobende denne liste, uden at det berorer behovet for at
overholde og beskytte intellektuelle ejendomsrettigheder og fortrolige
forretningsoplysninger eller forretningshemmeligheder i overensstemmelse med EU-retten

og national ret.
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AFDELING 2

FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE AF AI-MODELLER TIL ALMEN BRUG

Artikel 53
Forpligtelser for udbydere af AI-modeller til almen brug

1. Udbydere af Al-modeller til almen brug skal:

a) udarbejde og labende ajourfere den tekniske dokumentation til modellen, herunder
dens traenings- og afprevningsproces og resultaterne af evalueringen af den, som
mindst skal indeholde de oplysninger, der er fastsat 1 bilag XI, med henblik pa efter
anmodning at forelegge den for Al-kontoret og de nationale kompetente

myndigheder

b) udarbejde og lebende ajourfare oplysninger og dokumentation og stille disse til
radighed for udbydere af Al-systemer, som har til hensigt at integrere Al-modellen til
almen brug i1 deres Al-systemer. Uden at det berarer behovet for at respektere og
beskytte intellektuelle ejendomsrettigheder og fortrolige forretningsoplysninger eller
forretningshemmeligheder 1 overensstemmelse med EU-retten og national ret, skal

oplysningerne og dokumentationen:

1)  give udbydere af Al-systemer mulighed for at fa en god forstdelse af
kapaciteterne og begransningerne i Al-modellen til almen brug og overholde

deres forpligtelser 1 henhold til denne forordning, og

i1)  som minimum indeholde de 1 bilag XII fastsatte elementer
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c) indfere en politik, der overholder EU-retten om ophavsret og beslegtede rettigheder,
navnlig med henblik pa at identificere og overholde, herunder ved hjelp af de nyeste
teknologier, et forbehold vedrarende rettigheder, der udtrykkes i1 henhold til artikel 4,
stk. 3, 1 direktiv (EU) 2019/790

d) udarbejde og offentliggere en tilstraekkeligt detaljeret sammenfatning om det
indhold, der anvendes til treening af Al-modellen til almen brug, i overensstemmelse

med en skabelon, der leveres af Al-kontoret.

2. Forpligtelserne 1 stk. 1, litra a) og b), finder ikke anvendelse pa udbydere af Al-modeller,
der frigives i henhold til en gratis open source-licens, der giver mulighed for adgang til,
anvendelse, &ndring og distribution af modellen, og hvis parametre, herunder vaegtene,
oplysningerne om modelarkitekturen og oplysningerne om modelanvendelsen, gores
offentligt tilgeengelige. Denne undtagelse finder ikke anvendelse pd Al-modeller til almen

brug med systemiske risici.

3. Udbydere af Al-modeller til almen brug samarbejder om nedvendigt med Kommissionen
og de nationale kompetente myndigheder i forbindelse med udevelsen af deres

kompetencer og befojelser 1 henhold til denne forordning.
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4. Udbydere af Al-modeller til almen brug kan basere sig pa praksiskodekser som omhandlet
i artikel 56 for at pavise overholdelse af forpligtelserne i naervarende artikels stk. 1, indtil
der er offentliggjort en harmoniseret standard. Overholdelse af europaiske harmoniserede
standarder giver udbydere formodning om overensstemmelse, i det omfang disse
standarder deekker disse forpligtelser. Udbydere af Al-modeller til almen brug, som ikke
overholder en godkendt praksiskodeks, eller som ikke overholder en europaeisk
harmoniseret standard, skal pavise alternative passende mader for overensstemmelse med

henblik pd4 Kommissionens vurdering.

5. For at lette overholdelsen af bilag XI, navnlig punkt 2, litra d) og e), i n@vnte bilag,
tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 97 for at praecisere male- og beregningsmetoder med henblik pé at muliggere

sammenlignelig og verificerbar dokumentation.

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse

med artikel 97, stk. 2, for at &ndre bilag XI og XII i lyset af den teknologiske udvikling.

7. Alle de oplysninger eller al den dokumentation, der indhentes 1 henhold til denne artikel,
herunder forretningshemmeligheder, behandles 1 overensstemmelse med

fortrolighedsforpligtelserne fastsat i artikel 78.

Artikel 54
Bemyndigede repreesentanter for udbydere af AI-modeller til almen brug

1. For en Al-model til almen brug bringes i omsatning pd EU-markedet, udnavner udbydere,
der er etableret i tredjelande, ved skriftligt mandat en bemyndiget reprasentant, der er

etableret 1 Unionen.

PE-CONS 24/24 HOU/lc 265
TREE.2.B DA



2. Udbyderen skal gore det muligt for sin bemyndigede reprasentant at udfere de opgaver,

der er fastsat i det mandat, vedkommende har modtaget fra udbyderen.

3. Den bemyndigede reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat 1 det mandat,
vedkommende har modtaget fra udbyderen. Vedkommende skal pd anmodning give Al-
kontoret en kopi af mandatet pa et af EU-institutionernes officielle sprog. Med henblik pa
denne forordning s@tter mandatet den bemyndigede reprasentant i stand til at udfere

folgende opgaver:

a)  kontrollere, at den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag XI, er
udarbejdet, og at alle de forpligtelser, der er omhandlet i artikel 53 og, hvis det er
relevant, artikel 55, er blevet opfyldt af udbyderen

b)  opbevare en kopi af den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 bilag XI, s& den
star til rddighed for Al-kontoret og de nationale kompetente myndigheder, i en
periode pa ti ar, efter at Al-modellen til almen brug er bragt i omsatning, og
kontaktoplysningerne pa den udbyder, der har udnavnt den bemyndigede

reprasentant

c) efter en begrundet anmodning give Al-kontoret alle de oplysninger og al den
dokumentation, herunder den, der er omhandlet i litra b), som kraves for at pavise

overholdelse af forpligtelserne i dette kapitel

d) efter en begrundet anmodning samarbejde med Al-kontoret og de kompetente
myndigheder om ethvert tiltag, som de foretager i forbindelse med Al-modellen til
almen brug, herunder nir modellen er integreret i Al-systemer, der bringes i

omsatning eller ibrugtages 1 Unionen.
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Mandatet giver den bemyndigede reprasentant, ud over eller i stedet for udbyderen,
befojelse til at modtage henvendelser fra Al-kontoret eller de kompetente myndigheder om

alle sporgsmaél relateret til at sikre overholdelse af denne forordning.

Den bemyndigede reprasentant bringer mandatet til opher, hvis vedkommende mener eller
har grund til at mene, at udbyderen handler i strid med sine forpligtelser i henhold til denne
forordning. I sa fald underretter vedkommende ogsa omgéende Al-kontoret om opheret af

mandatet og arsagerne hertil.

Forpligtelsen i1 denne artikel finder ikke anvendelse pa udbydere af Al-modeller til almen
brug, der frigives i henhold til en gratis open source-licens, der giver mulighed for adgang
til, anvendelse, @ndring og distribution af modellen, og hvis parametre, herunder vagtene,
oplysningerne om modelarkitekturen og oplysningerne om modelanvendelsen, gores
offentligt tilgeengelige, medmindre Al-modellen til almen brug frembyder systemiske

risici.
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AFDELING 3
FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE AF AI-MODELLER TIL ALMEN BRUG

MED SYSTEMISK RISIKO

Artikel 55
Forpligtelser for udbydere af AI-modeller til almen brug med systemisk risiko

1. Ud over de forpligtelser, der er opfort i artikel 53 og 54, skal udbydere af Al-modeller til

almen brug med systemisk risiko:

a) foretage modelevaluering i overensstemmelse med standardiserede protokoller og
varktejer, der afspejler det aktuelle tekniske niveau, herunder gennemforelse og
dokumentation af kontradiktorisk afprevning af modellen med henblik pa at

identificere og atbede systemiske risici

b)  vurdere og afbade mulige systemiske risici pd EU-plan, herunder deres kilder, der
kan skyldes udvikling, omsatning eller anvendelse af Al-modeller til almen brug

med systemisk risiko

¢) uden unedigt ophold felge, dokumentere og indberette relevante oplysninger om
alvorlige handelser og mulige korrigerende foranstaltninger til hdndtering heraf til
Al-kontoret og, alt efter hvad der er relevant, til de nationale kompetente

myndigheder

d)  sikre et tilstreekkeligt niveau af cybersikkerhedsbeskyttelse for Al-modellen til almen

brug med systemisk risiko og modellens fysiske infrastruktur.
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2. Udbydere af Al-modeller til almen brug med systemisk risiko kan basere sig pd
praksiskodekser som omhandlet i artikel 56 for at pdvise overholdelse af forpligtelserne i
naervaerende artikels stk. 1, indtil der er offentliggjort en harmoniseret standard.
Overholdelse af europaiske harmoniserede standarder giver udbydere formodning om
overensstemmelse, i det omfang disse standarder dekker disse forpligtelser. Udbydere af
Al-modeller til almen brug med systemiske risici, som ikke overholder en godkendt
praksiskodeks, eller som ikke overholder en europeisk harmoniseret standard, skal pavise
alternative passende mader for overensstemmelse med henblik pa Kommissionens

vurdering.

3. Alle de oplysninger eller al den dokumentation, der indhentes i henhold til denne artikel,
herunder forretningshemmeligheder, behandles 1 overensstemmelse med

fortrolighedsforpligtelserne fastsat i artikel 78.

AFDELING 4
PRAKSISKODEKSER
Artikel 56
Praksiskodekser

1. Al-kontoret tilskynder til og letter udarbejdelsen af praksiskodekser pa EU-plan for at

bidrage til en korrekt anvendelse af denne forordning under hensyntagen til internationale

tilgange.
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2. Al-kontoret og Al-udvalget tilstraber at sikre, at praksiskodekserne som minimum

omfatter de forpligtelser, der er fastsat i artikel 53 og 55, herunder folgende sporgsmal:

a)  midlerne til at sikre, at de oplysninger, der er omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra a)

og b), holdes ajour i lyset af den markedsmaessige og teknologiske udvikling
b)  resuméet af det indhold, der anvendes til uddannelse, er tilstraekkeligt detaljeret

c) identifikationen af typen og arten af de systemiske risici pd EU-plan, herunder deres

kilder, hvis det er relevant

d) foranstaltningerne, procedurerne og de nermere bestemmelser for vurdering og
styring af de systemiske risici pA EU-plan, herunder dokumentation herfor, som skal
std 1 et rimeligt forhold til risiciene, tage hensyn til, hvor alvorlige og sandsynlige de
er, og tage hensyn til de specifikke udfordringer i1 forbindelse med styringen af disse
risici 1 lyset af de mulige mader, hvorpa séddanne risici kan opsta og vise sig i Al-

vardikaeden.

3. Al-kontoret kan opfordre alle udbydere af Al-modeller til almen brug samt relevante
nationale kompetente myndigheder til at deltage i udarbejdelsen af praksiskodekser.
Civilsamfundsorganisationer, industrien, den akademiske verden og andre relevante

interessenter sdsom downstreamudbydere og uathengige eksperter kan stette processen.
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Al-kontoret og Al-udvalget tilstraber at sikre, at praksiskodekserne klart fastsatter deres
specifikke mal og indeholder forpligtelser eller foranstaltninger, herunder i relevant
omfang centrale resultatindikatorer, for at sikre realiseringen af disse mél, og at de tager
beherigt hensyn til alle interesserede parters, herunder bererte personers, behov og

interesser pa EU-plan.

Al-kontoret tilstraeber at sikre, at deltagerne i1 praksiskodekserne regelmassigt aflaegger
rapport til Al-kontoret om gennemforelsen af forpligtelserne og de trufne foranstaltninger
og deres resultater, herunder i relevant omfang malt i forhold til de centrale
resultatindikatorer. De centrale resultatindikatorer og rapporteringsforpligtelserne skal

afspejle forskelle i storrelse og kapacitet mellem de forskellige deltagere.

Al-kontoret og Al-udvalget overvager og evaluerer regelmaessigt deltagernes realisering af
praksiskodeksernes mal og deres bidrag til en korrekt anvendelse af denne forordning. Al-
kontoret og Al-udvalget vurderer, om praksiskodekserne deekker de forpligtelser, der er
fastsat i artikel 53 og 55, og overvager og evaluerer regelmassigt realiseringen af deres

maél. De offentligger deres vurdering af, om praksiskodekserne er fyldestgerende.

Kommissionen kan ved en gennemforelsesretsakt godkende en praksiskodeks og give den
generel gyldighed i Unionen. Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter

undersggelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.
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7. Al-kontoret kan opfordre samtlige udbydere af Al-modeller til almen brug til at overholde
praksiskodekser. For udbydere af Al-modeller til almen brug, der ikke frembyder
systemiske risici, kan denne overholdelse begrenses til de forpligtelser, der er fastsat i
artikel 53, medmindre de udtrykkeligt tilkendegiver deres interesse 1 at tilslutte sig den
fulde kodeks.

8. Al-kontoret skal, alt efter hvad der er relevant, ogsa tilskynde til og lette gennemgangen og
tilpasningen af praksiskodekserne, navnlig i lyset af nye standarder. Al-kontoret bistar ved

vurderingen af tilgengelige standarder.

9. Praksiskodekser skal vere klar senest den ... [ni méneder fra datoen for denne forordnings
ikrafttraeeden]. Al-kontoret tager de nedvendige skridt, herunder indbyder udbydere i
henhold til stk. 7.

Hvis en praksiskodeks ikke kan ferdiggeres senest den ... [12 méneder fra
ikrafttraedelsesdatoen], eller hvis Al-kontoret efter sin vurdering i henhold til denne artikels
stk. 6 finder, at den ikke er fyldestgerende, kan Kommissionen ved hjalp af
gennemforelsesretsakter fastsatte felles regler for gennemforelsen af de forpligtelser, der
er fastsat 1 artikel 53 og 55, herunder spergsmalene 1 nervarende artikels stk. 2. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.
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Kapitel VI

Foranstaltninger til stotte for innovation

Artikel 57

Reguleringsmeessige Al-sandkasser

1. Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder opretter mindst én
reguleringsmaessig Al-sandkasse pé nationalt plan, som skal veere operationel senest
den ... [24 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreden]. Denne sandkasse kan
ogsa oprettes i feellesskab med andre medlemsstaters kompetente myndigheder.
Kommissionen kan yde teknisk stette, rddgivning og varktejer til oprettelse og drift af

reguleringsmaessige Al-sandkasser.

Forpligtelsen i henhold til forste afsnit kan ogsa opfyldes ved deltagelse i en eksisterende
sandkasse, for si vidt som denne deltagelse giver de deltagende medlemsstater et

tilsvarende nationalt deekningsniveau.

2. Der kan ogsa oprettes yderligere reguleringsmaessige Al-sandkasser pé regionalt eller

lokalt plan eller 1 fellesskab med andre medlemsstaters kompetente myndigheder.

3. Den Europiske Tilsynsferende for Databeskyttelse kan ogsa oprette en
reguleringsmaessig Al-sandkasse for EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer og
varetage de nationale kompetente myndigheders roller og opgaver i overensstemmelse med

dette kapitel.
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4. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder, der er omhandlet i stk. 1 og 2,
tildeler tilstraekkelige ressourcer til, at denne artikel overholdes effektivt og rettidigt. Hvis
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 bererer ikke andre reguleringsmassige sandkasser, der er oprettet i henhold til EU-
retten eller national ret. Medlemsstaterne sikrer et passende samarbejde mellem de
myndigheder, der forer tilsyn med disse andre sandkasser, og de nationale kompetente

myndigheder.

5. Reguleringsmassig Al-sandkasser, der oprettes i henhold til stk. 1, skal tilvejebringe et
kontrolleret miljo, der fremmer innovation og letter udvikling, treening, afprevning og
validering af innovative Al-systemer i et begraenset tidsrum, inden de bringes 1 omsatning
eller tages 1 brug 1 henhold til en specifik sandkasseplan, som aftales mellem udbyderne
eller de potentielle udbydere og den kompetente myndighed. Sddanne sandkasser kan

omfatte afprevning under faktiske forhold under tilsyn i sandkasserne.

6. De kompetente myndigheder yder, alt efter hvad der er relevant, vejledning, tilsyn og stette
inden for den reguleringsmassige Al-sandkasse med henblik pa at identificere risici,
navnlig for grundleggende rettigheder, sundhed og sikkerhed, afprevning, afbedende
foranstaltninger og deres effektivitet 1 forbindelse med forpligtelserne og kravene i1 denne
forordning og, hvis det er relevant, anden EU-ret og national ret, der fores tilsyn med inden

for sandkassen.

7. De kompetente myndigheder giver udbydere og potentielle udbydere, der deltager i den
reguleringsmaessige Al-sandkasse, vejledning om reguleringsmaessige forventninger og

om, hvordan de opfylder de krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning.
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Efter anmodning fra udbyderen eller den potentielle udbyder af Al-systemet foreleegger
den kompetente myndighed en skriftlig dokumentation for de aktiviteter, der er udfert med
succes 1 sandkassen. Den kompetente myndighed forelaegger ogsa en slutrapport med en
detaljeret beskrivelse af de aktiviteter, der er gennemfert i sandkassen, og de dermed
forbundne resultater og leeringsresultater. Udbydere kan anvende sédan dokumentation til
at pavise, at de overholder denne forordning gennem
overensstemmelsesvurderingsprocessen eller relevante markedsovervagningsaktiviteter.

I denne forbindelse tager markedsovervagningsmyndighederne og de bemyndigede organer
positivt hensyn til slutrapporterne og den skriftlige dokumentation fra den nationale
kompetente myndighed med henblik pa at fremskynde

overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i rimeligt omfang.

8. Med forbehold af fortrolighedsbestemmelserne i artikel 78 og med samtykke fra udbyderen
eller den potentielle udbyder har Kommissionen og Al-udvalget tilladelse til at fa adgang
til slutrapporterne og tager, alt efter hvad der er relevant, hensyn til disse, nar de udferer
deres opgaver 1 henhold til denne forordning. Hvis bade udbyderen eller den potentielle
udbyder og den nationale kompetente myndighed nar til udtrykkelig enighed, kan
slutrapporten gares offentligt tilgeengelig via den centrale informationsplatform, der er

omhandlet i nervaerende artikel.
0. Oprettelsen af reguleringsmaessige Al-sandkasser har til formal at bidrage til felgende mal:

a)  at forbedre retssikkerheden med henblik pé at opnd overholdelse af bestemmelserne i

denne forordning eller, hvis det er relevant, anden gaeldende EU-ret og national ret

b)  at stette udvekslingen af bedste praksis gennem samarbejde med de myndigheder,

der er involveret 1 den reguleringsmassige Al-sandkasse
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c) at fremme innovation og konkurrenceevne og lette udviklingen af et Al-gkosystem
d)  at bidrage til evidensbaseret lovgivningsmessig lering

e) atlette og fremskynde adgangen til EU-markedet for Al-systemer, navnlig nar de

leveres af SMV'er, herunder iverksattervirksomheder.

10. I det omfang de innovative Al-systemer omfatter behandling af personoplysninger eller pa
anden made henherer under tilsynsomradet for andre nationale myndigheder eller
kompetente myndigheder, der giver eller understotter adgang til data, sikrer de nationale
kompetente myndigheder, at de nationale databeskyttelsesmyndigheder og disse andre
nationale eller kompetente myndigheder er tilknyttet driften af den reguleringsmassige Al-
sandkasse og involveret i tilsynet med disse aspekter i henhold til deres respektive opgaver

og befojelser.

11. De reguleringsmassige Al-sandkasser bererer ikke de tilsynsbefgjelser eller korrigerende
befojelser, som de kompetente myndigheder, der forer tilsyn med sandkasserne, har,
herunder pa regionalt eller lokalt plan. Enhver vasentlig risiko for sundhed og sikkerhed
og grundlaeggende rettigheder, der konstateres under udviklingen og afprevningen af
sddanne Al-systemer, forer til passende afbadning. De nationale kompetente myndigheder
har befojelse til midlertidigt eller permanent at suspendere afprevningsprocessen eller
deltagelse 1 sandkassen, hvis der ikke er mulighed for effektiv atbedning, og meddeler Al-
kontoret denne afgerelse. De nationale kompetente myndigheder udever deres
tilsynsbefojelser inden for rammerne af den relevante ret, idet de anvender deres
skonsbefojelser, ndr de gennemforer retlige bestemmelser for et specifikt projekt
vedrerende reguleringsmassige Al-sandkasser, med det formal at stette innovation inden

for Al 1 Unionen.
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12. Udbydere og potentielle udbydere, der deltager i den reguleringsmaessige Al-sandkasse,
forbliver ansvarlige i henhold til geeldende EU-ansvarsret og geldende national ansvarsret
for enhver skade, der pafores tredjeparter som folge af de forseg, der finder sted 1
sandkassen. Safremt de potentielle udbydere overholder den specifikke plan og vilkérene
og betingelserne for deres deltagelse og i god tro felger den nationale kompetente
myndigheds vejledning, palegger myndighederne dog ingen administrative beder for
overtredelse af denne forordning. I tilfeelde af at andre kompetente myndigheder med
ansvar for anden EU-ret og national ret har varet aktivt involveret i tilsynet med Al-
systemet i sandkassen og givet vejledning om overholdelse, palegges der ingen

administrative beder i forbindelse med den pagaldende ret.

13. De reguleringsmassige Al-sandkasser udformes og gennemfores pa en sidan made, at de
letter det greenseoverskridende samarbejde mellem de nationale kompetente myndigheder,

hvis det er relevant.

14. De nationale kompetente myndigheder koordinerer deres aktiviteter og samarbejder inden

for Al-udvalgets rammer.

15. De nationale kompetente myndigheder underretter Al-kontoret og Al-udvalget om
oprettelsen af en sandkasse og kan anmode dem om stette og vejledning. Al-kontoret
offentligger en liste over planlagte og eksisterende sandkasser og ajourferer den for at
tilskynde til storre interaktion 1 de reguleringsmessige Al-sandkasser og tvaernationalt

samarbejde.
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16. De nationale kompetente myndigheder forelegger Al-kontoret og Al-udvalget arlige
rapporter, fra og med ét ar efter oprettelsen af den reguleringsmassige Al-sandkasse og
derefter hvert ar indtil dens opher, og en slutrapport. Disse rapporter skal indeholde
oplysninger om fremskridt med og resultater af gennemforelsen af de pdgaldende
sandkasser, herunder bedste praksis, hendelser, indhestede erfaringer og anbefalinger
vedrerende deres udformning og, hvis det er relevant, anvendelsen og den eventuelle
revision af denne forordning, herunder tilherende delegerede retsakter og
gennemforelsesretsakter, og anvendelsen af anden EU-ret, som de kompetente
myndigheder forer tilsyn med inden for sandkassen. De nationale kompetente myndigheder
gor disse arlige rapporter eller sammendrag heraf offentligt tilgeengelige online.
Kommissionen tager, hvis det er relevant, hensyn til de érlige rapporter, nr den udferer

sine opgaver i1 henhold til denne forordning.

17. Kommissionen udvikler en falles og sarlig grenseflade, der indeholder alle relevante
oplysninger vedrarende reguleringsmessige Al-sandkasser, for at give interessenter
mulighed for at interagere med reguleringsmassige Al-sandkasser og rette foresporgsler til
de kompetente myndigheder og sege ikkebindende vejledning om overensstemmelsen af
innovative produkter, tjenester og forretningsmodeller, der integrerer Al-teknologier, i
overensstemmelse med artikel 62, stk. 1, litra ¢). Kommissionen koordinerer proaktivt med

nationale kompetente myndigheder, hvis det er relevant.
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Artikel 58

Nceermere ordninger for og funktionsmaden af reguleringsmeessige Al-sandkasser

1. For at undgé fragmentering i Unionen vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter,
der fastsetter de nermere ordninger for oprettelse, udvikling, gennemforelse, drift af og
tilsyn med de reguleringsmassige Al-sandkasser. Gennemforelsesretsakterne skal omfatte

feelles principper vedrerende folgende punkter:

a) stotteberettigelse og udvalgelseskriterier med henblik pd deltagelse i den

reguleringsmaessige Al-sandkasse

b)  procedurer for anvendelse, deltagelse, overvagning, udtraeden fra og afslutning af den

reguleringsmaessige Al-sandkasse, herunder sandkasseplanen og slutrapporten
c) hvilke vilkar og betingelser der gelder for deltagerne.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 98,

stk. 2.
2. De i stk. 1 omhandlede gennemforelsesretsakter skal sikre:

a)  atreguleringsmassige Al-sandkasser er dbne for enhver ansegende udbyder eller
potentiel udbyder af et Al-system, som opfylder stotteberettigelses- og
udvealgelseskriterierne, som skal vaere gennemsigtige og fair, og at de nationale
kompetente myndigheder underretter anseggerne om deres afgorelse senest tre

méneder efter ansggningen
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b)

d)

at reguleringsmeessige Al-sandkasser giver bred og lige adgang og holder trit med
efterspergslen efter deltagelse; udbydere og potentielle udbydere kan ogsa indgive

ansggninger 1 partnerskab med idriftsattere eller andre relevante tredjeparter

at de nermere ordninger for og betingelser vedrerende reguleringsmaessige Al-
sandkasser 1 videst mulig udstraekning stetter fleksibilitet for nationale kompetente

myndigheder til at oprette og drive deres reguleringsmaessige Al-sandkasser

at adgang til de reguleringsmassige Al-sandkasser er gratis for SMV'er, herunder
iveerksettervirksomheder, uden at det berarer ekstraordinare omkostninger, som de

nationale kompetente myndigheder kan fa daekket pa fair og forholdsmaessig vis

at de ved hjelp af leringsresultaterne fra de reguleringsmaessige Al-sandkasser gor
det lettere for udbydere og potentielle udbydere at overholde
overensstemmelsesvurderingsforpligtelserne 1 henhold til denne forordning og

frivilligt at anvende adferdskodekserne, som er omhandlet i artikel 95

at de reguleringsmassige Al-sandkasser letter inddragelsen af andre relevante akterer
inden for Al-gkosystemet sisom bemyndigede organer og
standardiseringsorganisationer, SMV'er, herunder iverksattervirksomheder,
virksomheder, innovatorer, afprevnings- og forsegsfaciliteter, forsknings- og
forsggslaboratorier og europaiske digitale innovationsknudepunkter,
ekspertisecentre, individuelle forskere, med henblik pé at muliggere og lette

samarbejdet med den offentlige og private sektor
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g)  at procedurer, processer og administrative krav vedrerende ansegning om,
udvelgelse af, deltagelse i og udtraeden af den reguleringsmaessige Al-sandkasse er
enkle, letforstaelige og klart kommunikeret, sa det bliver lettere for SMV'er,
herunder ivaerkseattervirksomheder, med begranset juridisk og administrativ
kapacitet at deltage, og stremlines i hele Unionen for at undgé fragmentering, samt at
deltagelse 1 en reguleringsmaessig Al-sandkasse oprettet af en medlemsstat eller af
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse anerkendes gensidigt og ensartet

og har samme retsvirkning i hele Unionen

h)  at deltagelse i den reguleringsmessige Al-sandkasse begrenses til en periode, der er
passende til projektets kompleksitet og omfang, og som kan forlenges af den

nationale kompetente myndighed

1)  atreguleringsmassige Al-sandkasser letter udviklingen af verktejer og infrastruktur
til afprevning, benchmarking, vurdering og forklaring af dimensioner af Al-
systemer, der er relevante for reguleringsmaessig lering sdsom ngjagtighed,
robusthed og cybersikkerhed, samt foranstaltninger til at mindske risici for de

grundleggende rettigheder og samfundet som helhed.

3. Potentielle udbydere i de reguleringsmaessige Al-sandkasser, navnlig SMV'er og
ivaerksettervirksomheder, henvises, hvis det er relevant, til feridriftsattelsestjenester
sdsom vejledning om gennemforelsen af denne forordning, til andre verdiforegende
tjenester sdsom hjelp med standardiseringsdokumenter og certificering, afprovnings- og

forsegsfaciliteter, europiske digitale innovationsknudepunkter og ekspertisecentre.
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Hvis de nationale kompetente myndigheder overvejer at tillade afprevning under faktiske
forhold under tilsyn inden for rammerne af en reguleringsmessig Al-sandkasse, der skal
oprettes 1 henhold til denne artikel, aftaler de specifikt vilkarene og betingelserne for en
sddan afprevning og navnlig de forngdne sikkerhedsforanstaltninger med deltagerne med
henblik pa at beskytte de grundleeggende rettigheder, sundheden og sikkerheden. Hvis det
er relevant, samarbejder de med andre nationale kompetente myndigheder med henblik pé

at sikre en ensartet praksis i hele Unionen.

Artikel 59
Viderebehandling af personoplysninger med henblik pd udvikling af visse

samfundsnyttige Al-systemer i den reguleringsmeessige Al-sandkasse

I den reguleringsmaessige Al-sandkasse ma personoplysninger, der er lovligt indsamlet til
andre formal, kun behandles med henblik pa udvikling, treening og afprevning af visse Al-

systemer 1 sandkassen, nar alle folgende betingelser er opfyldt:

a)  Al-systemer skal udvikles med henblik pé beskyttelse af veesentlige
samfundsinteresser, der varetages af en offentlig myndighed eller anden fysisk eller

juridisk person, og pa et eller flere af folgende omréder:

1) den offentlige sikkerhed og folkesundheden, herunder opsporing af sygdomme,
diagnoser, forebyggelse, overvagning og behandling samt forbedring af

sundhedssystemerne

i1) et hojt beskyttelsesniveau og forbedring af miljekvaliteten, beskyttelse af
biodiversiteten, beskyttelse mod forurening, foranstaltninger vedrerende den
gronne omstilling, foranstaltninger vedrerende modvirkning af og tilpasning til

klimagendringer
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b)

d)

iii)  energibaredygtighed

iv)  sikkerhed og modstandsdygtighed i transportsystemerne og mobilitet, kritisk

infrastruktur og netvark
v)  effektivitet og kvalitet i den offentlige forvaltning og offentlige tjenester

de behandlede oplysninger skal vaere nedvendige for at overholde et eller flere af de
krav, der er omhandlet i kapitel III, afdeling 2, sdfremt disse krav ikke praktisk kan
opfyldes ved behandling af anonymiserede eller syntetiske oplysninger eller andre

oplysninger end personoplysninger

der skal foreligge effektive overvagningsmekanismer til at konstatere, om der kan
opsté hgje risici for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, som omhandlet
1 artikel 35 1 forordning (EU) 2016/679 og artikel 39 i forordning (EU) 2018/1725, 1
forbindelse med forsegene i1 sandkassen, samt beredskabsmekanismer til straks at

afbede disse risici og om nedvendigt standse behandlingen

alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med sandkassen, skal
befinde sig 1 et funktionelt adskilt, isoleret og beskyttet databehandlingsmilje under
den potentielle udbyders kontrol, og kun autoriserede personer har adgang til disse

data

udbyderne kan kun dele de oprindeligt indsamlede data yderligere i
overensstemmelse med EU-databeskyttelsesretten; personoplysninger, der er skabt i

sandkassen, kan ikke deles uden for sandkassen
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f)  enhver behandling af personoplysninger i forbindelse med sandkassen forer hverken
til foranstaltninger eller afgerelser, der berarer de registrerede, eller pavirker
anvendelsen af deres rettigheder fastsat i EU-retten om beskyttelse af

personoplysninger

g)  alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med sandkassen, skal
beskyttes gennem passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger og slettes,
nar deltagelsen 1 sandkassen afsluttes, eller nar opbevaringsperioden for

personoplysningerne udlgber

h) logfilerne over behandlingen af personoplysninger i forbindelse med sandkassen
opbevares, sa lange de deltager i sandkassen, medmindre andet er fastsat i EU-retten

eller national ret

1)  en fuldstendig og detaljeret beskrivelse af processen og begrundelsen for traeningen,
afprevningen og valideringen af Al-systemet opbevares sammen med
afprevningsresultaterne som en del af den tekniske dokumentation omhandlet i

bilag IV

J)  der offentliggeres pa de kompetente myndigheders websted et kort resumé af det Al-
projekt, der er udviklet i sandkassen, dets mal og dets forventede resultater; denne
forpligtelse omfatter ikke folsomme operationelle oplysninger i forbindelse med
aktiviteter, der udferes af retshandhaevende myndigheder,

grensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder.
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2. Med henblik pé at forebygge, efterforske, opdage eller retsforfalge stratbare handlinger
eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge trusler mod
den offentlige sikkerhed, under de retshandhavende myndigheders kontrol og ansvar
baseres behandlingen af personoplysninger i reguleringsmaessige Al-sandkasser pa sarlig

EU-ret eller national ret og pd de samme kumulative betingelser som omhandlet i stk. 1.

3. Stk. 1 bererer ikke EU-ret eller national ret, der udelukker behandling til andre formal end
dem, der udtrykkeligt er naevnt i den pagaldende ret, og heller ikke EU-ret eller national
ret, der fastsatter grundlaget for behandling af personoplysninger, som er nedvendig med
henblik pa udvikling, afprevning eller treening af innovative Al-systemer, eller noget andet

retsgrundlag, der overholder EU-retten om beskyttelse af personoplysninger.

Artikel 60
Afprovning af hajrisiko-Al-systemer under faktiske forhold uden for

reguleringsmeessige Al-sandkasser

1. Afprovning af hejrisiko-Al-systemer under faktiske forhold uden for reguleringsmeessige
Al-sandkasser kan udferes af udbydere eller potentielle udbydere af hejrisiko-Al-systemer,
der er opfort 1 bilag III, i overensstemmelse med denne artikel og den plan for afprevning
under faktiske forhold, der er omhandlet 1 denne artikel, uden at det bererer forbuddene i

henhold til artikel 5.

Kommissionen praciserer ved hjelp af gennemforelsesretsakter de nermere elementer 1
planen for afprevning under faktiske forhold. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

Nearverende stykke bererer ikke EU-ret eller national ret om afprevning under faktiske
forhold af hejrisiko-Al-systemer 1 forbindelse med produkter, der er omfattet af EU-

harmoniseringslovgivningen, der er opfort i bilag I.
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2. Udbydere eller potentielle udbydere kan selv eller i partnerskab med en eller flere
idriftsattere eller potentielle idriftsettere gennemfore afprovning af de hejrisiko-Al-
systemer, der er omhandlet i1 bilag III, under faktiske forhold pé et hvilket som helst

tidspunkt, inden Al-systemet bringes i omsa&tning eller ibrugtages.

3. Afprevning af hejrisiko-Al-systemer under faktiske forhold i henhold til denne artikel
bererer ikke enhver anden etisk gennemgang, der er pakravet i henhold til EU-retten eller

national ret.

4. Udbydere eller potentielle udbydere ma kun udfere afprevningen under faktiske forhold,
hvis alle felgende betingelser er opfyldt:

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

medlemsstat, hvor afprevningen skal udferes under faktiske forhold

b)  markedsovervigningsmyndigheden i den medlemsstat, hvor afprevningen under
faktiske forhold skal udferes, har godkendt afprevningen under faktiske forhold og
planen for afprevning under faktiske forhold; hvis
markedsovervagningsmyndigheden ikke har givet et svar inden for 30 dage, betragtes
afprevningen under faktiske forhold og planen for afprevning under faktiske forhold
som godkendt; hvis national ret ikke indeholder bestemmelser om stiltiende
godkendelse, skal der fortsat foreligge en tilladelse til afpravning under faktiske
forhold
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c) udbyderen eller den potentielle udbyder med undtagelse af udbydere eller potentielle
udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 1, 6 og 7,
inden for retshandhavelse, migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol, og
af hojrisiko-Al-systemer, der er omhandlet 1 bilag I1I, punkt 2, har registreret
afprevningen under faktiske forhold i overensstemmelse med artikel 71, stk. 4, med
et EU-dekkende unikt individuelt identifikationsnummer og de oplysninger, der er
angivet 1 bilag IX; udbyderen eller den potentielle udbyder af hgjrisiko-Al-systemer,
der er omhandlet i bilag III, punkt 1, 6 og 7, inden for retshandhaevelse,
migrationsstyring, asylforvaltning og graensekontrol, har registreret afprovningen
under faktiske forhold 1 den sikre ikkeoffentlige del af EU-databasen, jf. artikel 49,
stk. 4, litra d), med et EU-daekkende unikt individuelt identifikationsnummer og de
oplysninger, der er angivet i nevnte litra; udbyderen eller den potentielle udbyder af
hejrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 2, har registreret

afprevningen under faktiske forhold i overensstemmelse med artikel 49, stk. 5

d)  den udbyder eller potentielle udbyder, der udferer afprevningen under faktiske
forhold, er etableret i Unionen eller har udpeget en retlig repreesentant, der er

etableret 1 Unionen

e) data, der indsamles og behandles med henblik pd afprevning under faktiske forhold,
ma kun overfores til tredjelande, forudsat at der er gennemfort passende og gaeldende

sikkerhedsforanstaltninger 1 henhold til EU-retten
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f)  afprevningen under faktiske forhold varer ikke l&ngere end nedvendigt for at nd
maélene herfor og under ingen omstendigheder l&ngere end seks méneder, som kan
forleenges i en yderligere periode pa seks maneder, forudsat at udbyderen eller den
potentielle udbyder pé forhédnd har underrettet markedsovervagningsmyndigheden

ledsaget af en redegerelse for behovet for en sddan forlengelse

g)  de personer, der er genstand for afprevningen under faktiske forhold, og som er
personer, der tilhorer sarbare grupper pd grund af deres alder eller handicap,

beskyttes pa passende vis

h)  hvis en udbyder eller potentiel udbyder organiserer afprevningen under faktiske
forhold i samarbejde med en eller flere idriftsettere eller potentielle idriftsattere, er
sidstnavnte blevet informeret om alle de aspekter af afprovningen, der er relevante
for deres beslutning om at deltage, og har modtaget den relevante brugsanvisning til
Al-systemet, jf. artikel 13. Udbyderen eller den potentielle udbyder og idriftsatteren
eller den potentielle idriftsetter skal indgé en aftale, der preciserer deres roller og
ansvar med henblik pé at sikre overholdelse af bestemmelserne om afprevning under
faktiske forhold 1 henhold til denne forordning og 1 henhold til anden gaeldende EU-

ret og national ret

1)  de personer, der er genstand for afprevningen under faktiske forhold, har givet
informeret samtykke 1 overensstemmelse med artikel 61 eller i tilfelde af
retshdndhavelse, hvis indhentning af informeret samtykke ville forhindre, at Al-
systemet afproves, og selve afprovningen og resultatet af afprevningen under
faktiske forhold ma ikke have nogen negativ indvirkning pa forsegspersonerne, og

deres personoplysninger slettes, efter at afprevningen er udfort
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j)  afprevningen under faktiske forhold overvéges effektivt af udbyderen eller den
potentielle udbyder samt af idriftsattere eller potentielle idriftsettere gennem
personer, der er tilstreekkeligt kvalificerede pa det relevante omrade og har den

nedvendige kapacitet, uddannelse og myndighed til at udfere deres opgaver

k)  Al-systemets forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger kan effektivt omgeres og

tilsidesattes.

5. Enhver forsegsperson, der medvirker 1 afprevningen 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, nar som helst treekke sig
tilbage fra afprevningen ved at traekke sit informerede samtykke tilbage og anmode om
ojeblikkeligt og permanent at fi sine personoplysninger slettet. Tilbagetreekningen af det

informerede samtykke bererer ikke de allerede udferte aktiviteter.

6. I overensstemmelse med artikel 75 tillegger medlemsstaterne deres
markedsovervagningsmyndigheder befojelser til at kraeve oplysninger, som udbydere og
potentielle udbydere skal indgive, til at foretage uanmeldte fjerninspektioner eller
inspektioner pa stedet og til at foretage kontrol af, hvordan afprevningen udferes under
faktiske forhold, og de relaterede hgjrisiko-Al-systemer.
Markedsovervagningsmyndighederne anvender disse befgjelser til at serge for, at

afprevningen under faktiske forhold forlaber sikkert.
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7. Enhver alvorlig hendelse, der konstateres under afprevningen under faktiske forhold,
indberettes til den nationale markedsovervigningsmyndighed i1 overensstemmelse med
artikel 73. Udbyderen eller den potentielle udbyder traeffer straks afbedende
foranstaltninger eller, hvis dette ikke er muligt, suspenderer afprevningen under faktiske
forhold, indtil en sddan athjelpning finder sted, eller, hvis dette ikke sker, bringer den til
opher. Udbyderen eller den potentielle udbyder indfarer en procedure for gjeblikkelig
tilbagekaldelse af Al-systemet efter en sddan afslutning af afprevningen under faktiske

forhold.

8. Udbydere eller potentielle udbydere giver den nationale markedsovervagningsmyndighed i
den medlemsstat, hvor afprevningen under faktiske forhold udferes, meddelelse om
suspensionen eller afslutningen af afprevningen under faktiske forhold og om de endelige

resultater.

0. Udbyderen eller den potentielle udbyder er ansvarlige i henhold til geeldende EU-
ansvarsret og gaeldende national ansvarsret for enhver skade, der forvoldes i forbindelse

med deres afprovning under faktiske forhold.
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Artikel 61
Informeret samtykke til at deltage i afprovning under faktiske forhold

uden for reguleringsmeessige Al-sandkasser

I. Med henblik pa afprevning under faktiske forhold i henhold til artikel 60 indhentes der frit

informeret samtykke fra forsegspersoner, inden de deltager i sadanne forseg, og efter at de

er blevet behorigt informeret med pracise, klare, relevante og forstaelige oplysninger om:

a)

b)

d)

afprovningens art og formdl under faktiske forhold, og hvilke mulige ulemper der

kan veare forbundet med deres deltagelse

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

den forventede varighed af forsegspersonens eller forsggspersonernes deltagelse

deres rettigheder og garantier for sa vidt angar deres deltagelse, navnlig deres ret til
at naegte at deltage 1 og retten til ndr som helst at traekke sig tilbage fra afprovningen
under faktiske forhold, uden at det medferer ulemper, og uden at der skal gives

nogen begrundelse herfor

ordninger for anmodning om omgerelse eller tilsideszttelse af Al-systemets

forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger

det EU-dekkende unikke individuelle identifikationsnummer for afprevningen under
faktiske forhold i1 overensstemmelse med artikel 60, stk. 4, litra c), og
kontaktoplysninger pa den udbyder eller dennes retlige repraesentant, hos hvem der

kan indhentes yderligere oplysninger.
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2. Det informerede samtykke dateres og dokumenteres, og der gives en kopi til

forsegspersonerne eller deres retlige repraesentant.

Artikel 62

Foranstaltninger for udbydere og idriftscettere, navnlig SMV'er, herunder iveerkscettervirksomheder
1. Medlemsstaterne skal foretage folgende tiltag:

a)  give SMV'er, herunder ivaerksettervirksomheder, der har vedtegtsmassigt hjemsted
eller en filial 1 Unionen, prioriteret adgang til de reguleringsmeessige Al-sandkasser, i
det omfang de opfylder deltagelsesbetingelserne og udvalgelseskriterierne; den
prioriterede adgang afskerer ikke andre SMV'er, herunder iverksattervirksomheder,
end dem, der er omhandlet i dette stykke, fra at fa adgang til den reguleringsmaessige
Al-sandkasse, forudsat at de ogsa opfylder deltagelsesbetingelserne og

udvelgelseskriterierne

b)  organisere specifikke oplysnings- og uddannelsesaktiviteter om anvendelsen af
denne forordning, der er skraeddersyet til behovene hos SMV'er, herunder
iverksattervirksomheder, idriftsattere og, alt efter hvad der er relevant, lokale

offentlige myndigheder

c) benytte eksisterende s@rlige kanaler og, hvis det er relevant, etablere nye kanaler til
kommunikation med SMV'er, herunder ivarksattervirksomheder, idriftsattere, andre
innovatorer og, alt efter hvad der er relevant, lokale offentlige myndigheder for at
yde rddgivning og besvare forespergsler om gennemforelsen af denne forordning,

herunder for sé vidt angér deltagelse i reguleringsmassige Al-sandkasser
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d) lette SMV'ers og andre relevante interessenters deltagelse i

standardiseringsudviklingsprocessen.

2. Der tages hensyn til SMV-udbyderes, herunder ivaerksattervirksomheder, serlige
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. Al-kontoret skal foretage folgende tiltag:

a) tilvejebringe standardiserede skabeloner for de omrader, der er omfattet af denne

forordning, som angivet af Al-udvalget i dets anmodning

b)  udvikle og vedligeholde en falles informationsplatform, der giver alle operaterer i

hele Unionen letanvendelige oplysninger i forbindelse med denne forordning

c) tilretteleegge passende kommunikationskampagner for at ege bevidstheden om de

forpligtelser, der folger af denne forordning

d) evaluere og fremme konvergensen af bedste praksis i offentlige udbudsprocedurer i

forbindelse med Al-systemer.
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Artikel 63

Undtagelser for scerlige operatorer

1. Mikrovirksomheder som omhandlet i henstilling 2003/361/EF kan overholde visse
elementer 1 det kvalitetsstyringssystem, der kraeves 1 henhold til denne forordnings
artikel 17, pa en forenklet made, forudsat at de ikke har partnervirksomheder eller
tilknyttede virksomheder som omhandlet i naevnte henstilling. Med henblik herpd udvikler
Kommissionen retningslinjer for de elementer i kvalitetsstyringssystemet, der kan
overholdes pa en forenklet made under hensyntagen til mikrovirksomhedernes behov uden
at pavirke beskyttelsesniveauet eller behovet for overholdelse af kravene til hgjrisiko-Al-

systemer.

2. Denne artikels stk. 1 skal ikke fortolkes saledes, at det fritager disse operaterer for at
opfylde andre krav eller forpligtelser, der er fastsat i denne forordning, herunder dem, der

er fastsat i artikel 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 og 73.
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Kapitel VII

Forvaltning

AFDELING 1

FORVALTNING PA EU-PLAN

Artikel 64
Al-kontoret
1. Kommissionen udvikler EU-ekspertise og -kapacitet inden for Al gennem Al-kontoret.
2. Medlemsstaterne letter de opgaver, der overdrages til Al-kontoret, som afspejlet i denne
forordning.
Artikel 65

Oprettelse af Det Europceiske Udvalg for Kunstig Intelligens og dets struktur

1. Der oprettes herved et Europaisk Udvalg for Kunstig Intelligens ("Al-udvalget").
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2. Al-udvalget bestar af én repreesentant pr. medlemsstat. Den Europaiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse deltager som observater. Al-kontoret deltager ogsa i Al-udvalgets moder
uden at deltage i afstemningerne. Al-udvalget kan indbyde andre nationale myndigheder,
organer eller eksperter og EU-myndigheder, -organer eller -eksperter til mederne fra sag til

sag, hvis de spergsmal, der dreftes, er relevante for dem.

3. Hver repraesentant udpeges af deres medlemsstat for en periode pa tre ar, der kan forlenges
¢n gang.
4. Medlemsstaterne sikrer, at deres reprasentanter i Al-udvalget:

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

aktivt til udferelsen af Al-udvalgets opgaver, der er omhandlet i artikel 66

b)  udpeges som eneste kontaktpunkt for Al-udvalget og, hvis det er relevant, idet der

tages hensyn til medlemsstaternes behov, som eneste kontaktpunkt for interessenter

c) har befojelse til at lette sammenhang og koordinering mellem de nationale
kompetente myndigheder i deres medlemsstat for s& vidt angar gennemforelsen af
denne forordning, herunder gennem indsamling af relevante data og oplysninger med

henblik pa udferelse af deres opgaver i Al-udvalget.

5. De udpegede reprasentanter for medlemsstaterne vedtager Al-udvalgets forretningsorden
med to tredjedeles flertal. Forretningsordenen fastlegger navnlig procedurer for
udvealgelsesprocessen, varigheden af mandatet for og en beskrivelse af formandskabets
opgaver, de n&ermere afstemningordninger og tilretteleeggelsen af Al-udvalgets og dets

undergruppers aktiviteter.
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6. Al-udvalget opretter to stdende undergrupper for at tilvejebringe en platform for
samarbejde og udveksling mellem markedsovervigningsmyndighederne og underretning af
myndigheder om spergsmaél vedrerende henholdsvis markedsovervigning og bemyndigede

organer.

Den stédende undergruppe for markedsovervigning ber fungere som den administrative
samarbejdsgruppe (ADCO) i forbindelse med denne forordning som omhandlet i artikel 30
1 forordning (EU) 2019/1020.

Al-udvalget kan i relevant omfang nedsette andre stdende eller midlertidige undergrupper
med henblik pa at behandle specifikke spergsmal. Hvis det er relevant, kan repreesentanter
for det radgivende forum omhandlet i artikel 67 indbydes til sddanne undergrupper eller til

specifikke mader 1 disse undergrupper som observatorer.

7. Al-udvalget skal vaere organiseret og arbejde pa en sdidan méade, at der i1 dets arbejde sikres

objektivitet og uvildighed.

8. Al-udvalgets formandskab varetages af en af repreesentanterne for medlemsstaterne. Al-
kontoret varetager sekretariatsfunktionen for Al-udvalget, indkalder til mederne efter
anmodning fra formanden og udarbejder dagsordenen i overensstemmelse med Al-

udvalgets opgaver 1 henhold til denne forordning og dens forretningsorden.
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Artikel 66
Al-udvalgets opgaver

Al-udvalget rddgiver og bistar Kommissionen og medlemsstaterne med henblik pa at lette en

ensartet og effektiv anvendelse af denne forordning. Med henblik herpé kan Al-udvalget navnlig:

a)

b)

d)

bidrage til koordineringen mellem de nationale kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for anvendelsen af denne forordning, og i samarbejde og efter aftale med de pagaeldende
markedsovervagningsmyndigheder stotte markedsovervigningsmyndigheders fzlles

aktiviteter, der er omhandlet i artikel 74, stk. 11

indsamle og udveksle teknisk og reguleringsmeessig ekspertise og bedste praksis blandt

medlemsstaterne

yde rddgivning om gennemforelsen af denne forordning, navnlig med hensyn til

handhevelsen af reglerne om Al-modeller til almen brug

bidrage til harmonisering af administrative former for praksis i medlemsstaterne, herunder
i forbindelse med undtagelsen fra de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er
omhandlet i artikel 46, reguleringsmaessige Al-sandkassers funktion og afprevning under

faktiske forhold, der er omhandlet i artikel 57, 59 og 60
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e) pa anmodning af Kommissionen eller pa eget initiativ fremsatte henstillinger og afgive
skriftlige udtalelser om alle relevante spergsmél vedrerende gennemferelsen af denne
forordning og dens ensartede og effektive anvendelse, herunder:

1) om udarbejdelse og anvendelse af adferdskodekser og praksiskodekser i henhold til
denne forordning samt af Kommissionens retningslinjer

ii)  evalueringen og revisionen af denne forordning i medfer af artikel 112, herunder for
sa vidt angar de indberetninger af alvorlige haendelser, der er omhandlet i artikel 73,
og funktionen af den EU-database, der er omhandlet i artikel 71, udarbejdelsen af
delegerede retsakter eller gennemforelsesretsakter og for sa vidt angar eventuelle
tilpasninger af denne forordning til den EU-harmoniseringslovgivning, der er opfert i
bilag I

ii1) om tekniske specifikationer eller eksisterende standarder vedrerende de 1 kapitel II1,
afdeling 2, fastsatte krav

iv) om anvendelsen af harmoniserede standarder eller falles specifikationer, der er
omhandlet i artikel 40 og 41

v) tendenser sdsom europisk global konkurrenceevne inden for Al, udbredelsen af Al'i
Unionen og udviklingen af digitale feerdigheder

vi) tendenser vedrerende udviklingen i typologien af Al-vaerdikaeder, navnlig
vedrerende de deraf folgende konsekvenser med hensyn til ansvarlighed
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g)

h)

)

vii) om det potentielle behov for @ndring af bilag Il i overensstemmelse med artikel 7
og om det potentielle behov for en eventuel revision af artikel 5 i medfer af
artikel 112 under hensyntagen til relevant tilgeengelig dokumentation og den seneste

teknologiske udvikling

stotte Kommissionen i at fremme Al-faerdigheder, offentlighedens kendskab til og
forstaelse af fordele, risici, sikkerhedsforanstaltninger og rettigheder og forpligtelser i

forbindelse med anvendelsen af Al-systemer

lette udarbejdelsen af felles kriterier og en fzlles forstielse blandt markedsoperaterer og
kompetente myndigheder af de relevante begreber i denne forordning, herunder ved at

bidrage til udarbejdelse af benchmarks

samarbejde, alt efter hvad der er relevant, med andre EU-institutioner, -organer, -kontorer
og -agenturer samt relevante EU-ekspertgrupper og -netvark, navnlig inden for
produktsikkerhed, cybersikkerhed, konkurrence, digitale tjenester og medietjenester,
finansielle tjenesteydelser, forbrugerbeskyttelse, databeskyttelse og beskyttelse af
grundleggende rettigheder

bidrage til et effektivt samarbejde med de kompetente myndigheder i tredjelande og med

internationale organisationer

bistd de nationale kompetente myndigheder og Kommissionen med udviklingen af den
organisatoriske og tekniske ekspertise, der er nedvendig for gennemforelsen af denne
forordning, herunder ved at bidrage til vurderingen af uddannelsesbehovene for personale 1

de medlemsstater, der er involveret i gennemforelsen af denne forordning
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k)

bistd Al-kontoret med at stotte de nationale kompetente myndigheder i etableringen og
udviklingen af reguleringsmeessige Al-sandkasser og lette samarbejdet og

informationsudvekslingen mellem reguleringsmessige Al-sandkasser
bidrage til og yde relevant radgivning om udarbejdelsen af vejledningsdokumenter
radgive Kommissionen i forbindelse med internationale spergsmal om Al

afgive udtalelser til Kommissionen om de kvalificerede varslinger vedrerende Al-modeller

til almen brug

modtage udtalelser fra medlemsstaterne om kvalificerede varslinger vedrerende Al-
modeller til almen brug og om nationale erfaringer og praksis vedrerende overviagning og
handhevelse af Al-systemer, navnlig de systemer, der integrerer Al-modeller til almen

brug.

Artikel 67

Det rdadgivende forum

Der oprettes et radgivende forum til at yde teknisk ekspertise til og rddgive Al-udvalget og

Kommissionen og bidrage til deres opgaver i henhold til denne forordning.

Det radgivende forums medlemmer skal reprasentere et afbalanceret udvalg af
interessenter, herunder industrien, ivaerksettervirksomheder, SMV'er, civilsamfundet og
den akademiske verden. Der skal vare balance mellem det radgivende forums medlemmer
med hensyn til kommercielle og ikkekommercielle interesser og inden for kategorien af

kommercielle interesser med hensyn til SMV'er og andre virksomheder.
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3. Kommissionen udpeger medlemmerne af det rddgivende forum i overensstemmelse med

kriterierne 1 stk. 2 blandt interessenter med anerkendt ekspertise inden for Al

4. Mandatperioden for medlemmerne af det radgivende forum er to ar, som kan forlaenges

med hgjst fire 4r.

5. Agenturet for Grundleggende Rettigheder, ENISA, Den Europaiske
Standardiseringsorganisation (CEN), Den Europaiske Komité for Elektroteknisk
Standardisering (Cenelec) og Det Europeaiske Standardiseringsinstitut for

Telekommunikation (ETSI) er permanente medlemmer af det radgivende forum.

6. Det rddgivende forum fastsetter selv sin forretningsorden. Det vaelger to medformand
blandt sine medlemmer i overensstemmelse med kriterierne i stk. 2. Medformandenes

mandatperiode er pa to ar og kan forleenges én gang.

7. Det radgivende forum atholder meder mindst to gange om aret. Det rddgivende forum kan

indbyde eksperter og andre interessenter til sine meder.

8. Det rddgivende forum kan udarbejde udtalelser, anbefalinger og skriftlige bidrag pa

anmodning af Al-udvalget eller Kommissionen.

9. Det radgivende forum kan oprette stdende eller midlertidige underudvalg, alt efter hvad der
er relevant med henblik pé underseggelse af specifikke spergsmal vedrerende denne

forordnings formal.

10. Det rddgivende forum udarbejder en érlig rapport om sine aktiviteter. Denne rapport
offentliggores.
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Artikel 68
Videnskabeligt panel af uathengige eksperter

1. Kommissionen fastsatter ved hjelp af en gennemforelsesretsakt bestemmelser om
oprettelse af et videnskabeligt panel af uathengige eksperter ("det videnskabelige panel"),
der skal stotte hdndhaevelsesaktiviteterne i henhold til denne forordning. Denne

gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

2. Det videnskabelige panel skal besta af eksperter, der udvalges af Kommissionen pa
grundlag af den ajourforte videnskabelige eller tekniske ekspertise inden for Al, der er
nedvendig med henblik pé& de opgaver, der er fastsat i stk. 3, og skal kunne pavise, at alle

folgende betingelser er opfyldt:

a) sarlig ekspertise og kompetence og videnskabelig eller teknisk ekspertise inden for

Al
b) uafhengighed af udbydere af Al-systemer eller Al-modeller til almen brug
c) evne til at udfere aktiviteter omhyggeligt, ngjagtigt og objektivt.

Kommissionen fastsatter i samrdd med Al-udvalget antallet af eksperter 1 panelet 1
overensstemmelse med de nedvendige behov og sikrer en fair kensmessig og geografisk

reprasentation.
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3. Det videnskabelige panel rddgiver og stotter Al-kontoret, navnlig med hensyn til folgende

opgaver:

a) stotte gennemforelsen og handhavelsen af denne forordning for s vidt angar Al-

modeller og -systemer til almen brug, navnlig ved at:

1)  varsle Al-kontoret om mulige systemiske risici pA EU-plan ved Al-modeller til

almen brug i overensstemmelse med artikel 90

i1)  bidrage til udvikling af vaerktejer og metoder til at evaluere kapaciteterne 1 Al-

modeller og -systemer til almen brug, herunder gennem benchmarks

iii) yde radgivning om klassificering af Al-modeller til almen brug med systemisk

risiko

iv)  yde rddgivning om klassificering af forskellige Al-modeller og -systemer til

almen brug
v)  bidrage til udviklingen af verktejer og skabeloner
b)  stette markedsovervigningsmyndighederne arbejde efter disses anmodning

c) stotte greenseoverskridende markedsovervagningsaktiviteter som omhandlet i
artikel 74, stk. 11, uden at dette bererer markedsovervagningsmyndighedernes

befojelser
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d) stette Al-kontoret i udferelsen af dets opgaver inden for rammerne af EU-

beskyttelsesproceduren i henhold til artikel 81.

4. Eksperterne 1 det videnskabelige panel udferer deres opgaver uvildigt og objektivt og
sikrer fortroligheden af de oplysninger og data, der er indhentet under udferelsen af deres
opgaver og aktiviteter. De mé hverken sgge eller modtage instrukser fra nogen, nar de
udferer deres opgaver i henhold til stk. 3. Hver ekspert udfaerdiger en interesseerklaering,
der gores offentligt tilgaengelig. Al-kontoret etablerer systemer og procedurer til aktivt at

handtere og forebygge potentielle interessekonflikter.

5. Den gennemforelsesretsakt, der er omhandlet i stk. 1, skal indeholde bestemmelser om
betingelserne, procedurerne og de nermere ordninger for, hvordan det videnskabelige
panel og dets medlemmer kan sende varslinger og anmode Al-kontoret om bistand til

udferelsen af det videnskabelige panels opgaver.
Artikel 69
Medlemsstaternes adgang til puljen af eksperter

1. Medlemsstaterne kan anmode eksperter 1 det videnskabelige panel om at statte deres

handhevelsesaktiviteter i henhold til denne forordning.
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2. Medlemsstaterne kan palegges at betale gebyrer for den radgivning og stette, som
eksperterne yder. Gebyrernes struktur og sterrelse samt storrelsen og strukturen af de
omkostninger, der kan kraeves erstattet, fastsettes i den gennemforelsesretsakt, der er
omhandlet i artikel 68, 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.

3. Kommissionen letter medlemsstaternes rettidige adgang til eksperterne efter behov og
sikrer, at kombinationen af stetteaktiviteter, som udferes af EU-Al-afprovningsstette i
henhold til artikel 84, og eksperter 1 henhold til nervaerende artikel tilrettelegges effektivt

og giver den bedst mulige mervaerdi.
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AFDELING 2

NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Artikel 70

Udpegelse af nationale kompetente myndigheder og centrale kontaktpunkter

1. Hver medlemsstat opretter eller udpeger som nationale kompetente myndigheder mindst én
bemyndigende myndighed og mindst én markedsovervagningsmyndighed med henblik pa
denne forordning. Disse nationale kompetente myndigheder udever deres befojelser
uathengigt, upartisk og uden bias for derved at beskytte objektiviteten i deres aktiviteter
og opgaver og for at sikre anvendelsen og gennemforelsen af denne forordning.
Medlemmerne af disse myndigheder afholder sig fra ethvert tiltag, som er uforenelig med
deres hverv. Forudsat at disse principper overholdes, kan sddanne aktiviteter og opgaver
udfores af en eller flere udpegede myndigheder i1 overensstemmelse med medlemsstatens

organisatoriske behov.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen identiteten af de bemyndigende myndigheder
og markedsovervagningsmyndighederne og disse myndigheders opgaver samt eventuelle
efterfolgende @ndringer heraf. Medlemsstaterne offentligger senest den ... [12 méineder fra
datoen for denne forordnings ikrafttraeden] oplysninger om, hvordan de kompetente
myndigheder og de centrale kontaktpunkter kan kontaktes ved hjelp af elektroniske
kommunikationsmidler. Medlemsstaterne udpeger en markedsovervagningsmyndighed til
at fungere som centralt kontaktpunkt for denne forordning og underretter Kommissionen
om identiteten af det centrale kontaktpunkt. Kommissionen offentligger en liste over de

centrale kontaktpunkter.
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3. Medlemsstaterne sikrer, at deres nationale kompetente myndigheder tilfores tilstreekkelige
tekniske, finansielle og menneskelige ressourcer og infrastruktur, til at de kan udfere deres
opgaver effektivt i henhold til denne forordning. De nationale kompetente myndigheder
skal navnlig rdde over et tilstraeekkeligt antal medarbejdere pé fast basis, hvis kompetencer
og ekspertise spaender over en indgdende forstaelse af Al-teknologier, data og
databehandling, beskyttelse af personoplysninger, cybersikkerhed, grundleeggende
rettigheder, sundheds- og sikkerhedsrisici og viden om galdende standarder og retlige
krav. Medlemsstaterne skal arligt vurdere og om nedvendigt ajourfere de kompetence- og

ressourcebehov, der er omhandlet i dette stykke.

4. De nationale kompetente myndigheder skal traeffe passende foranstaltninger for at sikre et

tilstrekkeligt niveau af cybersikkerhed.

5. De nationale kompetente myndigheder handler i forbindelse med udferelsen af deres

opgaver i overensstemmelse med fortrolighedsforpligtelserne fastsat i artikel 78.

6. Senest den ... [ét ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og en gang hvert andet
ar derefter aflegger medlemsstaterne rapport til Kommissionen om status for de nationale
kompetente myndigheders finansielle og menneskelige ressourcer med en vurdering af
deres tilstrekkelighed. Kommissionen videresender disse oplysninger til Al-udvalget med

henblik pa dreftelse og eventuelle henstillinger.

7. Kommissionen letter udvekslingen af erfaringer mellem de nationale kompetente
myndigheder.
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De nationale kompetente myndigheder kan yde vejledning og radgivning om
gennemforelsen af denne forordning, navnlig til SMV'er, herunder
ivaerksettervirksomheder, under hensyntagen til Al-udvalgets og Kommissionens
vejledning og radgivning, alt efter hvad der er relevant. Nar de nationale kompetente
myndigheder agter at yde vejledning og radgivning i forbindelse med et Al-system pa
omréder, der er omfattet af anden EU-ret, skal de nationale kompetente myndigheder i

henhold til denne EU-ret hares, alt efter hvad der er relevant.

Hvis EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, fungerer Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse som den

kompetente myndighed for tilsynet med dem.

Kapitel VIII
EU-database for hejrisiko-Al-systemer

Artikel 71
EU-database for hajrisiko-Al-systemer opfort i bilag II1]

Kommissionen opretter og vedligeholder 1 samarbejde med medlemsstaterne en EU-
database med de 1 denne artikels stk. 2 og 3 omhandlede oplysninger vedrerende hgjrisiko-
Al-systemer, jf. artikel 6, stk. 2, som er registreret 1 overensstemmelse med artikel 49

og 60, og Al-systemer, der ikke anses som hgjrisiko-Al-systemer i henhold til artikel 6,
stk. 3, og som er registeret i overensstemmelse med artikel 6, stk. 4, og artikel 49. Ved
fastsaettelsen af funktionsspecifikationerne for en sddan database herer Kommissionen de
relevante eksperter og, nér den ajourferer funktionsspecifikationerne for en sadan database,

herer Kommissionen Al-udvalget.
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2. De data, der er anfort i bilag VIII, afsnit A og B, indlases i EU-databasen af udbyderen

eller, hvis det er relevant, af den bemyndigede representant.

3. De data, der er anfert i bilag VIII, afsnit C, indleses 1 EU-databasen af den idriftsetter,
som er eller handler pd vegne af en offentlig myndighed eller et offentligt agentur eller

organ i overensstemmelse med artikel 49, stk. 3 og 4.

4, Med undtagelse af det afsnit, der er omhandlet i artikel 49, stk. 4, og artikel 60, stk. 4,
litra c), skal oplysningerne 1 EU-databasen, der er registreret i overensstemmelse med
artikel 49, kunne tilgas og vere offentligt tilgaengelige pa en brugervenlig made.
Oplysningerne ber vere lette at finde rundt i og maskinlasbare. De oplysninger, der
registreres i overensstemmelse med artikel 60, md kun vere tilgaengelige for
markedsovervagningsmyndighederne og Kommissionen, medmindre den potentielle
udbyder eller udbyderen har givet sit samtykke til, at oplysningerne ogsa gores

tilgaengelige for offentligheden.

5. EU-databasen ma kun indeholde personoplysninger, i det omfang det er nedvendigt for at
indsamle og behandle oplysninger i overensstemmelse med denne forordning. Disse
oplysninger omfatter navne og kontaktoplysninger pa de fysiske personer, der er ansvarlige
for registrering af systemet og har retlig befojelse til at repraesentere udbyderen eller

idriftsaetteren, alt efter hvad der er relevant.

6. Kommissionen er dataansvarlig for EU-databasen. Den stiller tilstreekkelig teknisk og
administrativ stette til radighed for udbydere, potentielle udbydere og idriftsaettere. EU-
databasen skal overholde galdende tilgeengelighedskrav.
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Kapitel IX
Overvagning efter omsaetningen, udveksling af oplysninger

og markedsovervagning

AFDELING 1

OVERVAGNING EFTER OMSZATNINGEN

Artikel 72
Udbydernes overvagning efter omscetningen og plan for overvdgning efter omscetningen

for hajrisiko-Al-systemer

1. Udbyderne skal oprette og dokumentere et system til overvagning efter omsatningen pa en
madde, der star i et rimeligt forhold til arten af Al-teknologierne og risiciene ved hejrisiko-

Al-systemet.

2. Systemet til overvagning efter oms@tningen indsamler, dokumenterer og analyserer
relevante data, som idriftsatterne kan afgive, eller som kan indsamles via andre kilder, om
hejrisiko-Al-systemers ydeevne 1 hele deres levetid, og som giver udbyderen mulighed for
at evaluere, at Al-systemerne lebende overholder de i kapitel 111, afdeling 2, fastsatte krav.
Hvis det er relevant, skal overvagning efter omsatningen omfatte en analyse af
interaktionen med andre Al-systemer. Denne forpligtelse omfatter ikke folsomme

operationelle data om idriftsettere, som er retshdndhavende myndigheder.
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Systemet til overvagning efter omseatningen skal baseres pa en plan for overvagning efter
oms&tningen. Planen for overvagning efter omsatningen skal vaere en del af den tekniske
dokumentation, der er omhandlet 1 bilag IV. Kommissionen vedtager senest den ...

[18 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] en gennemforelsesretsakt om
detaljerede bestemmelser om en model for planen for overvagning efter omsatningen og
listen over elementer, der skal indga i planen. Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter

undersogelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

For hejrisiko-Al-systemer, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen, som er
opfort i bilag I, afsnit A, hvor der allerede er etableret et system til og en plan for
overvagning efter omsatningen i henhold til na@vnte lovgivning, skal udbyderne med
henblik pa at sikre sammenheng, undgd overlap og minimere yderligere byrder have
mulighed for, alt efter hvad der er relevant, at integrere de nedvendige elementer, der er
beskrevet i stk. 1, 2 og 3, ved hjelp af den model, der er omhandlet i stk. 3, i allerede
eksisterende systemer og planer i henhold til neevnte lovgivning, forudsat at dette opnar et

tilsvarende beskyttelsesniveau.

Dette stykkes forste afsnit finder ogsé anvendelse pa de 1 bilag III, punkt 5, omhandlede
hejrisiko-Al-systemer, der bringes i omsatning eller ibrugtages af finansielle institutioner,
som er underlagt krav i henhold til EU-retten om finansielle tjenesteydelser for s& vidt

angar deres interne ledelse, ordninger eller processer.
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AFDELING 2

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER OM ALVORLIGE HANDELSER

Artikel 73

Indberetning af alvorlige heendelser

1. Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der bringes 1 omsatning pd EU-markedet, indberetter
enhver alvorlig haendelse til markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor

denne handelse fandt sted.

2. Den i stk. 1 omhandlede indberetning foretages umiddelbart efter, at udbyderen har
fastsléet en drsagssammenhang mellem Al-systemet og den alvorlige handelse eller en
rimelig sandsynlighed for en sdidan sammenhang, og under alle omstandigheder senest
15 dage efter, at udbyderen eller, hvor det er relevant, idriftsaetteren har faet kendskab til

den alvorlige hendelse.

I den i forst afsnit omhandlede frist for indberetning tages der hensyn til den alvorlige

handelses alvor.

3. Uanset denne artikels stk. 2 forelaegges den 1 denne artikels stk. 1 omhandlede rapport 1
tilfeelde af en udbredt overtredelse eller en alvorlig hendelse som defineret i artikel 3,
nr. 49), litra b), omgéende og senest to dage efter, at udbyderen eller, hvis det er relevant,

idriftseetteren har fiet kendskab til den padgaeldende haendelse.
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4. Uanset stk. 2 forelaegges rapporten i tilfzelde af en persons dedsfald umiddelbart efter, at
udbyderen eller idriftsatteren har fastslaet, eller sa snart vedkommende har mistanke om
en arsagssammenhang mellem hgjrisiko-Al-systemet og den alvorlige haendelse, og senest
ti dage efter den dato, hvor udbyderen eller, hvis det er relevant, idriftsetteren har faet

kendskab til den alvorlige handelse.

5. Udbyderen eller, hvis det er relevant, idriftsetteren kan om nedvendigt for at sikre rettidig
indberetning foreleegge en indledende rapport, som ikke er fyldestgeorende, efterfulgt af en
fyldestgarende rapport.

6. Efter indberetning af en alvorlig handelse i henhold til stk. 1 skal udbyderen straks
foretage de nedvendige undersogelser vedrerende den alvorlige haendelse og det
pageldende Al-system. Dette omfatter en risikovurdering af haendelsen og korrigerende

tiltag.

Udbyderen samarbejder med de kompetente myndigheder og, hvis det er relevant, med det

berarte bemyndigede organ under de undersggelser, der er omhandlet i forste afsnit, og ma

ikke foretage nogen undersogelse, der medferer @ndringer af det pdgaeldende Al-system pa
en sddan made, at det kan pavirke en efterfolgende evaluering af arsagerne til haendelsen,

uden forst at orientere de kompetente myndigheder om et sadant tiltag.

7. Naér den relevante markedsovervagningsmyndighed modtager en indberetning vedrerende
en alvorlig heendelse omhandlet 1 artikel 3, nr. 49), litra c), underretter den de nationale
offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1. Kommissionen
udarbejder sarlig vejledning for at lette overholdelsen af forpligtelserne i naerverende
artikels stk. 1. Denne vejledning udstedes senest den ... [12 méneder fra datoen for denne

forordnings ikrafttraeden] og vurderes regelmaessigt.
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10.

11.

Markedsovervagningsmyndigheden traeffer passende foranstaltninger, jf. artikel 19 i
forordning (EU) 2019/1020, senest syv dage fra den dato, hvor den modtog den i
narverende artikels stk. 1 omhandlede indberetning, og felger indberetningsprocedurerne

som fastsat 1 n&evnte forordning.

I forbindelse med de i bilag III omhandlede hgjrisiko-Al-systemer, der bringes i
oms&tning eller ibrugtages af udbydere, som er underlagt Unionens lovgivningsmassige
instrumenter om indberetningsforpligtelser svarende til dem, der er fastsat 1 denne
forordning, begraenses indberetningen af alvorlige haendelser til dem, der er omhandlet 1

artikel 3, nr. 49), litra c).

For hgjrisiko-Al-systemer, som er sikkerhedskomponenter i udstyr, eller som selv er
udstyr, der er omfattet af forordning (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746, begrenses
indberetningen af alvorlige handelser til dem, der er omhandlet i n&rvarende forordnings
artikel 3, nr. 49, litra ¢), og foretages til den nationale kompetente myndighed, som er valgt

til dette formal af den medlemsstat, hvor hendelsen fandt sted.

De nationale kompetente myndigheder underretter omgidende Kommissionen om enhver
alvorlig haendelse, uanset om de har foretaget tiltag desangdende, i overensstemmelse med

artikel 20 i forordning (EU) 2019/1020.
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AFDELING 3

HANDHAVELSE

Artikel 74
Markedsovervagning og kontrol af Al-systemer pa EU-markedet

1. Forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pad Al-systemer, der er omfattet af
narverende forordning. Med henblik pa effektiv handhavelse af nervarende forordning

gelder folgende:

a)  enhver henvisning til en erhvervsdrivende i1 henhold til forordning (EU) 2019/1020
skal forstds saledes, at den omfatter alle operaterer, der er omfattet af naervarende

forordnings artikel 2, stk. 1

b)  enhver henvisning til et produkt i henhold til forordning (EU) 2019/1020 skal forstas
saledes, at den omfatter alle Al-systemer, der henherer under narverende

forordnings anvendelsesomréde.

2. Som led i deres rapporteringsforpligtelser i henhold til artikel 34, stk. 4, i forordning
(EU) 2019/1020 aflegger markedsovervagningsmyndighederne arligt rapport til
Kommissionen og de relevante nationale konkurrencemyndigheder i forbindelse med
markedsovervagningsaktiviteter, som kan vere af potentiel interesse for anvendelsen af
EU-retten om konkurrenceregler. De aflegger ogsa arligt rapport til Kommissionen om
anvendelsen af forbudt praksis, der har fundet sted i lobet af det padgaeldende ar, og om de

foranstaltninger, der er truffet.

3. For sa vidt angér hejrisiko-Al-systemer, som er knyttet til produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen, som er opfort i bilag I, afsnit A, er
markedsovervagningsmyndigheden med henblik pé denne forordning den myndighed, der 1

henhold til disse retsakter er ansvarlig for markedsovervagningsaktiviteter.
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Uanset forste afsnit og under behorige omstaendigheder kan medlemsstaterne udpege en
anden relevant myndighed til at fungere som markedsovervagningsmyndighed, forudsat at
de sikrer koordinering med de relevante sektorspecifikke
markedsovervagningsmyndigheder, der er ansvarlige for handhavelsen af den EU-

harmoniseringslovgivning, der er opfert i bilag I.

4. De procedurer, der er omhandlet i denne forordnings artikel 79-83, finder ikke anvendelse
pa Al-systemer, som er knyttet til produkter, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen, som er opfert i bilag I, afsnit A, hvis sddanne retsakter
allerede indeholder bestemmelser om procedurer, der sikrer et tilsvarende
beskyttelsesniveau og har det samme formaél. I sddanne tilfaelde finder de relevante

sektorprocedurer anvendelse i stedet.

5. Uden at det bererer markedsovervagningsmyndighedernes befojelser 1 henhold til
artikel 14 i forordning (EU) 2019/1020, kan markedsovervagningsmyndighederne med
henblik pa at sikre en effektiv handhavelse af nervarende forordning udeve de befgjelser,
der er omhandlet i neevnte forordnings artikel 14, stk. 4, litra d) og j), pé afstand, alt efter

hvad der er relevant.

6. For s vidt angér hgjrisiko-Al-systemer, der bringes i omsatning, ibrugtages eller
anvendes af finansielle institutioner, der er omfattet af EU-retten om finansielle
tjenesteydelser, er markedsovervagningsmyndigheden med henblik pa denne forordning
den relevante nationale myndighed, der 1 henhold til n&vnte lovgivning er ansvarlig for det
finansielle tilsyn med disse institutioner, sdfremt omsa&tningen, ibrugtagningen eller
anvendelsen af Al-systemet er 1 direkte forbindelse med leveringen af disse finansielle

tjenesteydelser.
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Uanset stk. 6 kan medlemsstaten under beherige omstaendigheder, 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 fzlles tilsynsmekanisme,
der er oprettet ved forordning (EU) nr. 1024/2013, ber straks indberette alle de oplysninger
identificeret i forbindelse med deres markedsovervagningsaktiviteter, som kan vare af
potentiel interesse for Den Europaiske Centralbanks tilsynsopgaver som fastsat i naevnte

forordning, til Den Europeiske Centralbank.

For s vidt angér de hejrisiko-Al-systemer, der er anfert i bilag III, punkt 1, til denne
forordning for sé vidt systemerne anvendes til retshdndhavelsesformal, greenseforvaltning
og retsvaesen og demokrati, og de hejrisiko-Al-systemer, der er anfort i bilag III, punkt 6, 7
og &, til denne forordning, udpeger medlemsstaterne med henblik pa denne forordning som
markedsovervagningsmyndigheder enten de kompetente datatilsynsmyndigheder i henhold
til forordning (EU) 2016/679 eller direktiv (EU) 2016/680 eller enhver anden myndighed,
der er udpeget pa de samme betingelser, der er fastsat i artikel 41-44 1 direktiv

(EU) 2016/680. Markedsovervagningsaktiviteter ma pa ingen made pévirke de judicielle
myndigheders uathaengighed eller pd anden méde gribe ind i deres aktiviteter, nar de

handler i1 deres egenskab af domstol.
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10.

1.

I tilfeelde, hvor EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer er omfattet af denne
forordning, fungerer Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse som deres
markedsovervagningsmyndighed, undtagen i forbindelse med EU-Domstolen, som handler

1 sin egenskab af domstol.

Medlemsstaterne skal lette koordinering mellem markedsovervigningsmyndigheder, der er
udpeget i1 henhold til denne forordning, og andre relevante nationale myndigheder eller
organer, der forer tilsyn med anvendelsen af den EU-harmoniseringslovgivning, der er
opfort i bilag I, eller anden EU-ret, der kan vare relevant for de 1 bilag III omhandlede

hejrisiko-Al-systemer.

Markedsovervagningsmyndighederne og Kommissionen kan foresla falles aktiviteter,
herunder felles undersegelser, som skal gennemfores af enten
markedsovervagningsmyndigheder eller af markedsovervagningsmyndigheder sammen
med Kommissionen, og som har til formél at fremme overholdelse, identificere manglende
overholdelse, oge bevidstheden eller yde vejledning for s& vidt angar denne forordning
med hensyn til specifikke kategorier af hojrisiko-Al-systemer, der anses for at udgere en
alvorlig risiko 1 to eller flere medlemsstater 1 overensstemmelse med artikel 9 1 forordning

(EU) 2019/1020. Al-kontoret serger for koordinerende stotte til de faelles undersogelser.
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12. Uden at det berarer de befojelser, der er fastsat i forordning (EU) 2019/1020, og hvis det er
relevant og begrenset til, hvad der er nedvendigt for, at
markedsovervagningsmyndighederne kan udfere deres opgaver, gives de af udbydere fuld
adgang til den dokumentation samt til de treenings-, validerings- og afprevningsdataset,
der anvendes til udvikling af hgjrisiko-Al-systemer, herunder, hvis det er relevant og med
forbehold af sikkerhedsforanstaltninger, via programmeringsgranseflader for applikationer

(APT'er) eller andre relevante tekniske midler og varktejer, der muliggoer fjernadgang.

13. Markedsovervagningsmyndighederne gives efter begrundet anmodning adgang til

kildekoden for hgjrisiko-Al-systemet, og kun nar begge folgende betingelser er opfyldt:

a)  adgang til kildekode er nadvendig for at vurdere, om et hgjrisiko-Al-system er i

overensstemmelse med kravene i kapitel 111, afdeling 2, og

b)  afprevnings- eller revisionsprocedurer og -verifikationer pa grundlag af data og

dokumentation fra udbyderen er udtemt eller har vist sig at veere utilstraekkelige.

14. Alle de oplysninger eller al den dokumentation, som markedsovervagningsmyndighederne
kommer i besiddelse af, behandles i overensstemmelse med fortrolighedsforpligtelserne

fastsat 1 artikel 78.
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Artikel 75

Gensidig bistand, markedsovervdgning og kontrol med Al-systemer til almen brug

1. Hvis et Al-system er baseret pa en Al-model til almen brug, og modellen og systemet er
udviklet af den samme udbyder, har Al-kontoret befgjelser til at overvage og fore tilsyn
med, om det pdgaeldende Al-system overholder kravene i denne forordning. For at varetage
sine overvagnings- og tilsynsopgaver skal Al-kontoret have alle befojelser som
markedsovervagningsmyndighed, der er fastsat i denne afdeling og forordning

(EU) 2019/1020.

2. Hvis de relevante markedsoverviagningsmyndigheder har tilstraekkelig grund til at mene, at
Al-systemer til almen brug, som kan anvendes direkte af idriftsettere til mindst et formal,
der er klassificeret som hgjrisiko 1 henhold til denne forordning, ikke overholder kravene i
denne forordning, samarbejder de med Al-kontoret om at foretage evalueringer af
overholdelsen og underretter Al-udvalget og andre markedsovervagningsmyndigheder i

overensstemmelse hermed.
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3. Hvis en markedsovervagningsmyndighed ikke er i stand til at afslutte sin undersogelse af
hgjrisiko-Al-systemet som folge af manglende adgang til visse oplysninger vedrerende Al-
modellen til almen brug, selv om den har udfoldet alle de nedvendige bestrabelser pa at
indhente disse oplysninger, kan den fremsatte en begrundet anmodning til Al-kontoret,
hvorved adgangen til disse oplysninger skal haindhaves. I dette tilfeelde skal Al-kontoret
straks og under alle omstaendigheder inden for 30 dage give den anmodende myndighed
alle oplysninger, som Al-kontoret anser for at vare relevante for at fastsl, om et hgjrisiko-
Al-system overholder geldende regler eller ej. Markedsovervagningsmyndighederne
sikrer, at de oplysninger, som de kommer i besiddelse af, behandles fortroligt 1
overensstemmelse med denne forordnings artikel 78. Proceduren i kapitel VI i forordning

(EU) 2019/1020 finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 76
Markedsovervdagningsmyndighedernes tilsyn med afprovning under faktiske forhold

1. Markedsovervagningsmyndighederne har kompetencer og befojelser til at sikre, at

afprevning under faktiske forhold er i overensstemmelse med denne forordning.

2. Hvis der udferes afprevning under faktiske forhold for Al-systemer, som der fores tilsyn
med 1 den reguleringsmessige Al-sandkasse 1 henhold til artikel 58, kontrollerer
markedsovervagningsmyndighederne overholdelsen af artikel 60 som led i deres
tilsynsrolle for den reguleringsmessige Al-sandkasse. Disse myndigheder kan, alt efter
hvad der er relevant, tillade, at afprevningen under faktiske forhold udferes af udbyderen

eller den potentielle udbyder som en undtagelse fra betingelserne i artikel 60, stk. 4, litra f)
0g g).
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3. Hvis en markedsovervagningsmyndighed er blevet underrettet af den potentielle udbyder,
udbyderen eller enhver tredjepart om en alvorlig haendelse eller har andre grunde til at
mene, at betingelserne 1 artikel 60 og 61 ikke er opfyldt, kan den treffe en af folgende

afgerelser pa sit omrdde, alt efter hvad der er relevant:
a)  suspendere eller afslutte afprovningen under faktiske forhold

b)  krave, at udbyderen eller den potentielle udbyder og idriftsetteren eller den
potentielle idriftsatter @ndrer et hvilket som helst aspekt af afprevningen under

faktiske forhold.

4. Hvis en markedsovervagningsmyndighed har truffet en afgerelse omhandlet i denne
artikels stk. 3 eller har gjort indsigelse som omhandlet i artikel 60, stk. 4, litra b), skal
afgorelsen eller indsigelsen indeholde en begrundelse herfor og angive, hvordan udbyderen

eller den potentielle udbyder kan anfaegte afgerelsen eller indsigelsen.

5. Hvis en markedsovervagningsmyndighed har truffet en afgerelse omhandlet i stk. 3,
meddeler den, hvis det er relevant, begrundelsen herfor til
markedsovervagningsmyndighederne i de andre medlemsstater, hvor Al-systemet er blevet

afprovet i overensstemmelse med planen for afprevning.
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Artikel 77
Befajelser tillagt myndigheder, der beskytter de grundleeggende rettigheder

1. Nationale offentlige myndigheder eller organer, der forer tilsyn med eller hdndhaver
overholdelsen af forpligtelser 1 henhold til EU-retten om beskyttelse af de grundleggende
rettigheder, herunder retten til beskyttelse mod forskelsbehandling, i forbindelse med
anvendelsen af hojrisiko-Al-systemer omhandlet i. bilag III har befojelse til at anmode om
og fa adgang til al dokumentation, der er udarbejdet eller opretholdt i henhold til denne
forordning, pa et tilgengeligt sprog og i et tilgaengeligt format, hvis adgang til denne
dokumentation er nedvendig for effektivt at kunne udeve deres mandater inden for
rammerne af deres jurisdiktion. Den relevante offentlige myndighed eller det relevante
offentlige organ underretter markedsovervigningsmyndigheden i den padgaldende

medlemsstat om enhver sdidan anmodning.

2. Senest den ... [tre méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden] identificerer
hver medlemsstat de offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i stk. 1, og
offentliggor en liste. Medlemsstaterne meddeler listen til Kommissionen og de evrige

medlemsstater og holder listen ajour.

3. Hvis den i stk. 1 omhandlede dokumentation er utilstraekkelig til at fastsla, om der er sket
en tilsidesattelse af forpligtelser 1 henhold til den del af EU-retten, der beskytter de
grundleggende rettigheder, kan den offentlige myndighed eller det offentlige organ, der er
omhandlet i stk. 1, fremsette en begrundet anmodning til
markedsovervagningsmyndigheden om at tilrettelegge afprovning af hejrisiko-Al-
systemet ved hjelp af tekniske midler. Markedsovervagningsmyndigheden tilrettelegger
afprevningen med taet inddragelse af den anmodende offentlige myndighed eller det

anmodende offentlige organ inden for rimelig tid efter anmodningen.
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4. Alle de oplysninger eller al den dokumentation, som de i denne artikels stk. 1 omhandlede
nationale offentlige myndigheder eller organer kommer i besiddelse af i henhold til denne

artikel, behandles 1 overensstemmelse med fortrolighedsforpligtelserne fastsat i artikel 78.

Artikel 78
Fortrolighed

1. Kommissionen, markedsovervagningsmyndighederne og bemyndigede organer og enhver
anden fysisk eller juridisk person, der er involveret i anvendelsen af denne forordning,
respekterer i overensstemmelse med EU-retten eller national ret fortroligheden af
oplysninger og data, som de kommer i besiddelse af under udferelsen af deres opgaver og

aktiviteter, pa en sddan made, at de navnlig beskytter:

a) intellektuelle ejendomsrettigheder og fysiske eller juridiske personers fortrolige
forretningsoplysninger eller forretningshemmeligheder, herunder kildekode, med
undtagelse af de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 5 i Europa-Parlamentets og

Radets direktiv (EU) 2016/943%7

b) den effektive gennemforelse af denne forordning, navnlig for sé vidt angér

inspektioner, undersogelser eller revisioner
c) offentlige og nationale sikkerhedsinteresser

d) strafferetlige eller administrative procedurers gennemforelse

7 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni 2016 om beskyttelse af
fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod
ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse (EUT L 157 af 15.6.2016, s. 1).
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e) informationer, der er klassificeret i henhold til EU-retten eller national ret.

2. De myndigheder, der er involveret i anvendelsen af denne forordning i henhold til stk. 1,
ma kun anmode om data, der er strengt nedvendige for at vurdere den risiko, som Al-
systemer udger, og for at udeve deres befojelser 1 overensstemmelse med denne forordning
og med forordning (EU) 2019/1020. De skal indfere passende og effektive
cybersikkerhedsforanstaltninger for at beskytte sikkerheden og fortroligheden af de
indsamlede oplysninger og data og slette de indsamlede data, sa snart de ikke lengere er
nedvendige til det formdl, som de blev indsamlet til, 1 overensstemmelse med gaeldende

EU-ret eller national ret.

3. Uden at det berarer stk. 1 og 2 ma oplysninger, der udveksles fortroligt mellem de
nationale kompetente myndigheder eller mellem de nationale kompetente myndigheder og
Kommissionen, ikke videregives uden forudgéende horing af den oprindelige nationale
kompetente myndighed og idriftsatteren i tilfzelde, hvor hejrisiko-Al-systemer omhandlet i
bilag III, punkt 1, 6 eller 7, anvendes af retshdndhavende myndigheder,
grensekontrolmyndigheder, indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, og hvis en
sadan videregivelse ville bringe offentlige og nationale sikkerhedsinteresser i fare. Denne
udveksling af oplysninger omfatter ikke felsomme operationelle oplysninger i forbindelse
med aktiviteter, der udferes af retshdndhavende myndigheder, graensekontrolmyndigheder,

indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder.
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I tilfeelde, hvor de retshandhavende myndigheder, indvandringsmyndighederne eller
asylmyndighederne er udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III,
punkt 1, 6 eller 7, skal den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, forblive
hos disse myndigheder. Disse myndigheder sikrer, at de
markedsovervagningsmyndigheder, der er omhandlet i artikel 74, stk. 8 og 9, alt efter hvad
der er relevant, efter anmodning omgaende kan f4 adgang til dokumentationen eller fa en
kopi heraf. Kun det af markedsovervagningsmyndighedens personale, der har et passende

sikkerhedsgodkendelsesniveau, ma fa adgang til dokumentationen eller en kopi heraf.

4, Stk. 1, 2 og 3 bererer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og deres relevante
myndigheders samt de bemyndigede organers rettigheder eller 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 strafferet.

5. Kommissionen og medlemsstaterne kan om nedvendigt og i overensstemmelse med
relevante bestemmelser i internationale aftaler og handelsaftaler udveksle fortrolige
oplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgéet
bilaterale eller multilaterale fortrolighedsordninger, der sikrer en tilstraekkelig grad af

fortrolighed.

Artikel 79

Procedure pad nationalt plan i tilfeelde af AI-systemer, der udgor en risiko

1. Al-systemer, der udger en risiko, skal forstds som et "produkt, der udger en risiko" som
defineret 1 artikel 3, nr. 19), i forordning (EU) 2019/1020, for sa vidt de udger risici for

sundhed eller sikkerhed eller for personers grundlaeggende rettigheder.
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2. Hvis en medlemsstats markedsovervigningsmyndighed har tilstraekkelig grund til at mene,
at et Al-system udger en risiko som omhandlet i denne artikels stk. 1, foretager den en
evaluering af det pagaeldende Al-system for sa vidt angar dets overholdelse af alle de krav
og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Der legges serlig vaegt pa Al-systemer,
der udger en risiko for sarbare grupper. Hvis der identificeres risici for grundleeggende
rettigheder, underretter markedsovervagningsmyndigheden ogsé de relevante nationale
offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1, og samarbejder
fuldt ud med dem. De relevante operaterer samarbejder om nedvendigt med
markedsovervagningsmyndigheden og med de andre nationale offentlige myndigheder

eller organer, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1.

Hvis markedsovervagningsmyndigheden i forbindelse med evalueringen eller 1 givet fald i
samarbejde med den nationale offentlige myndighed, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1,
konstaterer, at Al-systemet ikke overholder kravene og forpligtelserne i denne forordning,
anmoder den uden unedigt ophold den pagaldende operater om at foretage alle fornadne
korrigerende tiltag til at serge for, at Al-systemet overholder kravene og forpligtelserne,
tilbagetreekke Al-systemet fra markedet eller tilbagekalde det inden for en tidsfrist, som
markedsovervagningsmyndigheden kan fastsatte, og under alle omstendigheder inden for

15 arbejdsdage eller som fastsat i den relevante EU-harmoniseringslovgivning.

Markedsovervagningsmyndigheden skal underrette det relevante bemyndigede organ
herom. Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa de i dette stykkes

andet afsnit omhandlede foranstaltninger.
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Hvis markedsovervagningsmyndigheden konstaterer, at den manglende overholdelse ikke
er begraenset til medlemsstatens omrade, underretter den uden unegdigt ophold
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de

tiltag, den har palagt operateren at foretage.

Operateren sikrer, at der foretages alle fornedne korrigerende tiltag over for alle de

pageldende Al-systemer, som denne har gjort tilgaengelige EU-markedet.

Hvis Al-systemets operater ikke foretager tilstreekkelige korrigerende tiltag inden for den
frist, der er omhandlet 1 stk. 2, traeffer markedsovervagningsmyndigheden de nedvendige
forelebige foranstaltninger til at forbyde eller begraense, at Al-systemet gores tilgengeligt
pa dens nationale marked eller ibrugtages, tilbagetraekke produktet eller det selvstaendige
Al-system fra dette marked eller tilbagekalde det. Den pageldende myndighed giver uden
ungdigt ophold Kommissionen og de evrige medlemsstater meddelelse om disse

foranstaltninger.

Den i stk. 5 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgengelige oplysninger, navnlig
de nedvendige oplysninger til identifikation af det Al-system, der ikke overholder kravene,
Al-systemets og forsyningskadens oprindelse, arten af den pastdede manglende
overholdelse og af den pagaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de synspunkter, som den pageldende operater har fremsat.
Markedsovervagningsmyndighederne oplyser navnlig, om den manglende overholdelse af

kravene skyldes et eller flere af folgende:

a)  manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 omhandlede former for Al-

praksis

b) et hgjrisiko-Al-systems manglende opfyldelse af kravene i kapitel 111, afdeling 2
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c)  mangler i de harmoniserede standarder eller falles specifikationer, der er omhandlet i

artikel 40 og 41, og som danner grundlag for overensstemmelsesformodningen
d) manglende overholdelse af artikel 50.

7. Andre markedsovervidgningsmyndigheder end markedsoverviagningsmyndigheden i den
medlemsstat, der har indledt proceduren, underretter uden unedigt ophold Kommissionen
og de avrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger,
som de matte rdde over, om det pageldende Al-systems manglende overholdelse og om

deres indsigelser, hvis de ikke er indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning.

8. Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af den i denne artikels stk. 5
omhandlede underretning er blevet gjort indsigelse af enten en
markedsovervagningsmyndighed i en medlemsstat eller af Kommissionen mod en
forelebig foranstaltning truffet af en markedsovervagningsmyndighed i en anden
medlemsstat, anses denne foranstaltning for at vare berettiget. Dette berarer ikke den
pageldende operaters procedurerettigheder i overensstemmelse med artikel 18 1 forordning
(EU) 2019/1020. Den periode pa tre maneder, der er omhandlet i neervarende stykke,
nedsattes til 30 dage i tilfeelde af manglende overholdelse af forbuddet mod de 1

narvaerende forordnings artikel 5 anforte former for Al-praksis.

9. Markedsovervagningsmyndighederne sikrer, at der uden unedigt ophold traeffes de
fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det pageldende produkt eller Al-

system sasom tilbagetraekning af produktet eller Al-systemet fra deres marked.
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Artikel 80
Procedure i tilfeelde af Al-systemer, der af udbyderen er klassificeret som
ikkehajrisiko, i forbindelse med anvendelsen af bilag 111

1. Hvis en markedsovervagningsmyndighed har tilstraekkelig grund til at mene, at et Al-
system, der af udbyderen er klassificeret som ikkehgjrisiko i henhold til artikel 6, stk. 3,
faktisk er hejrisiko, foretager markedsovervagningsmyndigheden en evaluering af det
pageldende Al-system med hensyn til dets klassificering som et hgjrisiko-Al-system pa
grundlag af de betingelser, der er fastsat i artikel 6, stk. 3, og Kommissionens

retningslinjer.

2. Hvis markedsovervagningsmyndigheden som led i denne evaluering konstaterer, at det
pageldende Al-system er hejrisiko, palegger den uden unedigt ophold den relevante
udbyder at foretage alle fornedne tiltag til at bringe Al-systemet i overensstemmelse med
de krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning, samt foretage fornedne
korrigerende tiltag inden for en tidsfrist, som markedsovervidgningsmyndigheden kan

fastseette.

3. Hvis markedsovervagningsmyndigheden konstaterer, at anvendelsen af det pdgaeldende
Al-system ikke er begrenset til medlemsstatens omrade, underretter den uden unedigt
ophold Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om

de tiltag, den har palagt udbyderen at foretage.
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Udbyderen sikrer, at der foretages alle de nedvendige tiltag til at bringe Al-systemet 1
overensstemmelse med kravene og forpligtelserne i denne forordning. Hvis den
pagaldende udbyder af et Al-system ikke bringer Al-systemet i overensstemmelse med
disse krav og forpligtelser inden for den tidsfrist, der er omhandlet i denne artikels stk. 2,

straffes udbyderen med beder i overensstemmelse med artikel 99.

Udbyderen sikrer, at der foretages alle fornagdne korrigerende tiltag over for alle de

pageldende Al-systemer, som denne har gjort tilgeengelige EU-markedet.

Hvis udbyderen af det pageldende Al-system ikke foretager tilstraekkelige korrigerende
tiltag inden for den tidsfrist, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, finder artikel 79,

stk. 5-9, anvendelse.

Hvis markedsovervagningsmyndigheden som led i evalueringen 1 henhold til denne artikels
stk. 1 konstaterer, at Al-systemet er blevet fejlklassificeret af udbyderen som ikkehgjrisiko
for at omga anvendelsen af kravene i kapitel 111, afdeling 2, straffes udbyderen med beder i

overensstemmelse med artikel 99.

Ved udevelsen af deres befojelse til at overvage anvendelsen af denne artikel og 1
overensstemmelse med artikel 11 1 forordning (EU) 2019/1020 kan
markedsovervagningsmyndighederne foretage passende kontroller under sarlig
hensyntagen til oplysninger, der er lagret i den EU-database, der er omhandlet i

narverende forordnings artikel 71.
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Artikel 81
Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

1. Hvis markedsoverviagningsmyndigheden i en medlemsstat inden for tre maneder efter
modtagelsen af den i artikel 79, stk. 5, omhandlede underretning eller inden for 30 dage i
tilfzelde af manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anferte former for Al-
praksis har gjort indsigelse mod en foranstaltning truffet af en anden
markedsovervagningsmyndighed, eller hvis Kommissionen finder, at foranstaltningen er i
strid med EU-retten, horer Kommissionen uden unedigt ophold den relevante
medlemsstats markedsovervagningsmyndighed og den eller de relevante operaterer og
evaluerer den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering
traeeffer Kommissionen senest seks maneder efter den 1 artikel 79, stk. 5, omhandlede
underretning afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget, eller inden
for 60 dage i tilfaelde af manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anforte
former for Al-praksis og meddeler sin afgerelse til markedsovervagningsmyndigheden i
den pagaeldende medlemsstat. Kommissionen underretter ogsé alle andre

markedsovervagningsmyndigheder om sin afgerelse.

2. Hvis Kommissionen anser den foranstaltning, der er truffet af den relevante medlemsstat,
for at vaere berettiget, sikrer alle medlemsstater, at de traeffer de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaldende Al-system, f.eks. krav om tilbagetraekning
af Al-systemet fra deres marked uden unedigt ophold, og underretter Kommissionen
herom. Hvis Kommissionen anser den nationale foranstaltning for ikke at vaere berettiget,
treekker den pagaldende medlemsstat foranstaltningen tilbage og underretter

Kommissionen herom.
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3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, og hvis Al-systemets
manglende overholdelse tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder eller falles
specifikationer, der er omhandlet i denne forordnings artikel 40 og 41, anvender

Kommissionen proceduren i artikel 11 1 forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 82

Al-systemer, som overholder kravene, men som udgor en risiko

1. Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed efter at have foretaget en vurdering
1 henhold til artikel 79 og efter hering af den relevante nationale offentlige myndighed, der
er omhandlet i artikel 77, stk. 1, finder, at et hgjrisiko-Al-system, selv om det overholder
kravene i denne forordning, alligevel udger en risiko for personers sundhed eller sikkerhed,
for grundlaeggende rettigheder eller for andre aspekter vedrerende beskyttelse af
samfundsinteresser, skal den palaegge den relevante operator uden unedigt ophold at treeffe
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pageeldende Al-system, nér det bringes
i omsatning eller ibrugtages, ikke l&ngere udger en sadan risiko, inden for en tidsfrist,

som den kan fastsatte.

2. Udbyderen eller en anden relevant operater sikrer, at der foretages korrigerende tiltag med
hensyn til alle de pageldende Al-systemer, som vedkommende har gjort tilgaengelige pa
EU-markedet, inden for den tidsfrist, der er fastsat af medlemsstatens

markedsovervagningsmyndighed, der er omhandlet stk. 1.
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3. Medlemsstaterne underretter omgéende Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
resultaterne 1 henhold til stk. 1. Denne underretning skal indeholde alle tilgeengelige
oplysninger, ise@r de nedvendige data til identifikation af de pageldende Al-systemer, Al-
systemets oprindelse og forsyningskade, arten af den pagaldende risiko og arten og

varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

4. Kommissionen herer uden unedigt ophold de bererte medlemsstater og de relevante
operatarer og vurderer de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af
denne vurdering treeffer Kommissionen afgerelse om, hvorvidt foranstaltningen er

berettiget, og foreslar om nedvendigt andre passende foranstaltninger.
5. Kommissionen meddeler omgaende sin afgerelse til de pageldende medlemsstater og til de
relevante operaterer. Den underretter ogsd de ovrige medlemsstater.
Artikel 83

Formel manglende overholdelse

1. Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed konstaterer et af folgende forhold,
palegger den den pagaeldende udbyder at bringe den manglende overholdelse til opher

inden for en tidsfrist, som den kan fastsatte:
a)  CE-markningen er anbragt i modstrid med artikel 48
b)  CE-merkningen er ikke anbragt

c) deniartikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaring er ikke udarbejdet
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d) deni artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaering er ikke udarbejdet

korrekt
e) deniartikel 71 omhandlede registrering i EU-databasen er ikke foretaget
f)  der er, hvor det er relevant, ikke udpeget nogen bemyndiget repraesentant
g)  den tekniske dokumentation er ikke tilgaengelig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overholdelse omhandlet i stk. 1, skal
markedsovervagningsmyndigheden i1 den pageldende medlemsstat treffe nedvendige og
forholdsmaessige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at hojrisiko-Al-systemet
gores tilgaengeligt pd markedet, eller for at sikre, at det straks tilbagekaldes eller
tilbagetreekkes fra markedet.

Artikel 84
EU-stottestrukturer for afprovning af Al

1. Kommissionen udpeger en eller flere EU-stottestrukturer for afprevning af Al til at udfere

de opgaver, der er anfort i artikel 21, stk. 6, i forordning (EU) 2019/1020 inden for AL

2. Uden at det bererer de opgaver, der er omhandlet i stk. 1, skal EU-stattestrukturer for
afprovning af Al ogsa yde uafthengig teknisk eller videnskabelig radgivning pd anmodning

af Al-udvalget, Kommissionen eller markedsovervagningsmyndighederne.
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AFDELING 4

RETSMIDLER

Artikel 85

Ret til at indgive klage til en markedsovervagningsmyndighed

Uden at det bererer andre administrative klageadgange eller adgang til retsmidler, kan enhver fysisk
eller juridisk person, der har grund til at mene, at der er sket en overtreedelse af bestemmelserne i

denne forordning, indgive klager til den relevante markedsovervagningsmyndighed.

I overensstemmelse med forordning (EU) 2019/1020 tages sddanne klager 1 betragtning med
henblik pa at udfere markedsovervagningsaktiviteterne og behandles i1 overensstemmelse med de

serlige procedurer, som markedsovervagningsmyndighederne har fastlagt dertil.

Artikel 86

Ret til at fa en forklaring om individuel beslutningstagning

1. Enhver berort person, der er omfattet af en afgerelse truffet af idriftsatteren pa grundlag af
output fra et hojrisiko-Al-system opfert i bilag III, med undtagelse af systemerne opfort i
navnte bilags punkt 2, og som har retsvirkninger eller pa tilsvarende méde i veesentlig grad
pavirker den padgeldende person pa en made, som de anser for at have negativ indvirkning
pa vedkommendes sundhed, sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, har ret til at fa en
klar og meningsfuld forklaring fra idriftsaetteren om Al-systemets rolle i

beslutningsprocessen og hovedelementerne i den trufne afgerelse.
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2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa anvendelsen af Al-systemer, for hvilke undtagelser fra
eller begreensninger af forpligtelsen i henhold til naevnte stykke folger af EU-retten eller

national ret, der overholder EU-retten.

3. Denne artikel finder kun anvendelse, for sa vidt den i stk. 1 omhandlede ret ikke pa anden

vis er fastsat i EU-retten.

Artikel 87

Indberetning af overtreedelser og beskyttelse af indberettende personer

Direktiv (EU) 2019/1937 finder anvendelse pé indberetning af overtraedelser af denne forordning og

pa beskyttelsen af personer, der indberetter sidanne overtreedelser.

AFDELING 5
TILSYN, UNDERSOGELSER, HANDHAVELSE OG OVERVAGNING

1 FORBINDELSE MED UDBYDERE AF AI-MODELLER TIL ALMEN BRUG

Artikel 88
Hdndhcevelse af forpligtelser for udbydere af AI-modeller til almen brug

1. Kommissionen har enekompetence til at fore tilsyn med og hdndhave kapitel V under
hensyntagen til de proceduremaessige garantier i henhold til artikel 94. Kommissionen
overdrager gennemforelsen af disse opgaver til Al-kontoret, uden at dette bererer
Kommissionens organisationsbefojelser og kompetencefordelingen mellem

medlemsstaterne og Unionen pd grundlag af traktaterne.
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2. Uden at det berarer artikel 75, stk. 3, kan markedsovervigningsmyndighederne anmode
Kommissionen om at udeve de befgjelser, der er fastsat i denne afdeling, hvis dette er
nedvendigt og forholdsmassigt for at bistd med udferelsen af deres opgaver 1 henhold til

denne forordning.

Artikel 89

Overvdagningstiltag

I. Al-kontoret kan for at kunne udfere de opgaver, der tildeles det 1 henhold til denne
afdeling, foretage de nodvendige tiltag for at overvége, at udbydere af Al-modeller til
almen brug gennemforer og overholder denne forordning effektivt, herunder overholder

godkendte praksiskodekser.

2. Downstreamudbydere har ret til at indgive en klage over en overtraedelse af denne

forordning. En klage skal vare behorigt begrundet og som minimum indeholde:
a)  kontaktpunktet for udbyderen af den pageldende Al-model til almen brug

b)  en beskrivelse af de relevante kendsgerninger, de pdgaeldende bestemmelser i denne
forordning og arsagen til, at downstreamudbyderen mener, at udbyderen af den

pageldende Al-model til almen brug har overtradt denne forordning

c) alle andre oplysninger, som downstreamudbyderen, som sendte anmodningen, anser

for relevante, herunder i givet fald oplysninger indsamlet pa eget initiativ.
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Artikel 90

Varslinger om systemiske risici fra det videnskabelige panel

1. Det videnskabelige panel kan sende en kvalificeret varsling til Al-kontoret, hvis det har

begrundet mistanke om, at:
a)  en Al-model til almen brug udger en konkret identificerbar risiko p4 EU-plan, eller
b) en Al-model til almen brug opfylder betingelserne omhandlet i artikel 51.

2. Efter en sddan kvalificeret varsling kan Kommissionen gennem Al-kontoret og efter at
have underrettet Al-udvalget udeve de befojelser, der er fastsat i denne afdeling, med
henblik pa at vurdere sagen. Al-kontoret underretter Al-udvalget om enhver foranstaltning

1 henhold til artikel 91-94.
3. En kvalificeret varsling skal vare beherigt begrundet og som minimum indeholde:

a)  kontaktpunktet for udbyderen af den pageldende Al-model til almen brug med

systemisk risiko

b)  en beskrivelse af de relevante kendsgerninger og arsager til varslingen fra det

videnskabelige panel

c) alle andre oplysninger, som det videnskabelige panel anser for relevante, herunder i

givet fald oplysninger indsamlet pa eget initiativ.
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Artikel 91

Befajelse til at anmode om dokumentation og oplysninger

Kommissionen kan anmode udbyderen af den padgeldende Al-model til almen brug om at
stille den dokumentation til rddighed, som udbyderen har udarbejdet i overensstemmelse
med artikel 53 og 55, eller eventuelle yderligere oplysninger, som er ngdvendige for at

vurdere, om udbyderen overholder denne forordning.

Inden anmodningen om oplysninger sendes, kan Al-kontoret indlede en struktureret dialog

med udbyderen af Al-modellen til almen brug.

Efter en beherigt begrundet anmodning fra det videnskabelige panel kan Kommissionen
fremsette en anmodning om oplysninger til en udbyder af en Al-model til almen brug, hvis
adgangen til oplysninger er nedvendig og forholdsmassig for udferelsen af det

videnskabelige panels opgaver 1 henhold til artikel 68, stk. 2.

Anmodningen om oplysninger skal angive retsgrundlaget og formalet med anmodningen,
pracisere, hvilke oplysninger der anmodes om, fastsatte tidsfristen, inden for hvilken
oplysningerne skal fremlegges, og angive de bader, der er fastsat 1 artikel 101, for at

afgive ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende oplysninger.
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5. Udbyderen af den pagaldende Al-model til almen brug eller dennes reprasentant skal
afgive de oplysninger, der anmodes om. Séfremt det drejer sig om juridiske personer,
selskaber eller firmaer, eller hvis udbyderen ikke har status som juridisk person, skal de
personer, som ved lov eller ifalge deres vedtagter har befojelse til at reprasentere dem,
afgive de oplysninger, der anmodes om pé vegne af udbyderen af den padgaeldende Al-
model til almen brug. Beherigt befuldmegtigede advokater kan afgive oplysninger pa
deres klienters vegne. Klienterne barer dog det fulde ansvar, séfremt de afgivne

oplysninger er ufuldstendige, ukorrekte eller vildledende.

Artikel 92

Befojelse til at foretage evalueringer

1. Al-kontoret kan efter horing af Al-udvalget foretage evalueringer af den padgeldende Al-

model til almen brug:

a)  med henblik pa at vurdere, om udbyderen overholder forpligtelserne i henhold til
denne forordning, hvis de indsamlede oplysninger i henhold til artikel 91 er

utilstreekkelige, eller

b)  med henblik pd at undersoge systemiske risici pd EU-plan for Al-modeller til almen
brug med systemisk risiko, navnlig efter en kvalificeret varsling fra det

videnskabelige panel 1 overensstemmelse med artikel 90, stk. 1, litra a).

2. Kommissionen kan beslutte at udpege uathangige eksperter til at foretage evalueringer pa
dens vegne, herunder fra det videnskabelige panel, der er oprettet i henhold til artikel 68.
Uathengige eksperter, der udpeges til denne opgave, skal opfylde kriterierne anfort i
artikel 68, stk. 2.
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3. Med henblik pa stk. 1 kan Kommissionen anmode om adgang til den pagaeldende Al-
model til almen brug via APT'er eller andre hensigtsmessige tekniske midler og vaerktejer,

herunder kildekode.

4. Anmodningen om adgang skal angive retsgrundlaget, formalet med og begrundelsen for
anmodningen og fastsette tidsfristen, inden for hvilken der skal gives adgang, samt bader,

der er fastsat i artikel 101, ved manglende adgang.

5. Udbydere af den pageldende Al-model til almen brug eller dennes reprasentant skal
afgive de oplysninger, der anmodes om. Safremt det drejer sig om juridiske personer,
selskaber eller firmaer, eller hvis udbyderen ikke har status som juridisk person, skal de
personer, som ved lov eller ifolge deres vedtagter har befojelse til at repraesentere dem,
give den adgang, der anmodes om pa vegne af udbyderen af den pageldende Al-model til

almen brug.

6. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastsetter de neermere ordninger og
bestemmelser og betingelser for evalueringerne, herunder de naermere ordninger for
inddragelse af uathengige eksperter, og proceduren for udvelgelse heraf. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

7. Inden der anmodes om adgang til den pagaldende Al-model til almen brug, kan Al-
kontoret indlede en struktureret dialog med udbyderen af Al-modellen til almen brug for at
indsamle flere oplysninger om den interne afprevning af modellen, interne
sikkerhedsforanstaltninger til forebyggelse af systemiske risici og andre interne procedurer

og foranstaltninger, som udbyderen har truffet for at afbede sddanne risici.
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Artikel 93

Befojelse til at anmode om foranstaltninger
1. Hvis det er nedvendigt og hensigtsmassigt, kan Kommissionen anmode udbyderne om at:
a) treffe passende foranstaltninger til at overholde forpligtelserne i artikel 53 og 54

b)  gennemfore afbedende foranstaltninger, hvis den evaluering, der foretages i
overensstemmelse med artikel 92, har givet anledning til alvorlig og begrundet

mistanke om en systemisk risiko pd EU-plan

c) begranse tilgengeliggorelsen pd markedet, tilbagetrakke eller tilbagekalde

modellen.

2. Inden der anmodes om foranstaltninger, kan Al-kontoret indlede en struktureret dialog med

udbyderen af Al-modellen til almen brug.

3. Hvis udbyderen af Al-modellen til almen brug med systemisk risiko under den
strukturerede dialog, der er omhandlet i stk. 2, afgiver tilsagn om at gennemfore atbadende
foranstaltninger for at athjelpe en systemisk risiko pa EU-plan, kan Kommissionen ved en
afgorelse gore disse tilsagn bindende og erklere, at der ikke er yderligere grundlag for

handling.
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Artikel 94

Erhvervsdrivendes procedurerettigheder i forbindelse med Al-modellen til almen brug

Artikel 18 1 forordning (EU) 2019/1020 finder tilsvarende anvendelse pa udbydere af Al-modellen
til almen brug, uden at dette berorer de mere specifikke procedurerettigheder, som er fastsat 1

narvaerende forordning.

Kapitel X

Adfzrdskodekser og retningslinjer

Artikel 95
Adfeerdskodekser for frivillig anvendelse af specifikke krav

1. Al-kontoret og medlemsstaterne tilskynder til og letter udarbejdelsen af adferdskodekser,
herunder tilhorende forvaltningsmekanismer, der har til formal at fremme frivillig
anvendelse af visse af eller alle de i kapitel 111, afdeling 2, fastsatte krav pa Al-systemer,
der ikke er hgjrisiko-Al-systemer, under hensyntagen til de tilgeengelige tekniske losninger

og industriens bedste praksis, der gor det muligt at anvende sadanne krav.
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2. Al-kontoret og medlemsstaterne letter udarbejdelsen af adfaerdskodekser vedrerende

frivillig anvendelse, herunder fra idriftsetternes side, af specifikke krav til alle Al-

systemer pa grundlag af klare mal og centrale resultatindikatorer til maling af realiseringen

af disse mal, herunder elementer sdsom, men ikke begranset til:

a) relevante elementer fastsat i Unionens etiske retningslinjer for trovaerdig Al

b)  vurdering og minimering af Al-systemers indvirkning pa miljemeessig
baredygtighed, herunder med hensyn til energieffektiv programmering og teknikker
til effektiv udformning, treening og anvendelse af Al

c) fremme af Al-feerdigheder, navnlig hos personer, der beskaftiger sig med udvikling,
drift og anvendelse af Al

d) fremme af en inklusiv og mangfoldig udformning af Al-systemer, herunder gennem
oprettelse af inklusive og mangfoldige udviklingsteams og fremme af interessenters
inddragelse 1 denne proces

e) vurdering og forebyggelse af, at Al-systemer har negativ indvirkning pé sérbare
personer eller grupper af sarbare personer, herunder for s vidt angér tilgengelighed
for personer med handicap, samt pd ligestilling mellem kennene.
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3. Adferdskodekser kan udarbejdes af individuelle udbydere eller idriftsettere af Al-
systemer, af organisationer, der reprasenterer dem, eller af begge, herunder med
inddragelse af eventuelle interesserede parter og deres reprasentative organisationer,
herunder civilsamfundsorganisationer og den akademiske verden. Adfaerdskodekser kan
omfatte et eller flere Al-systemer under hensyntagen til ligheden mellem de relevante

systemers tilsigtede formal.

4. Nar Al-kontoret og medlemsstaterne tilskynder til og letter udarbejdelsen af
adferdskodekser, tager de hensyn til SMV'ers, herunder ivaerksettervirksomheders,

serlige interesser og behov.
Artikel 96
Retningslinjer fra Kommissionen om gennemforelsen af denne forordning

1. Kommissionen udarbejder retningslinjer for den praktiske gennemforelse af denne

forordning, navnlig for:

a)  anvendelsen af de krav og forpligtelser, der er omhandlet i artikel 8-15 og artikel 25
b) de forbudte former for praksis, der er omhandlet i artikel 5

c) den praktiske gennemforelse af bestemmelserne om vasentlig &ndring

d)  den praktiske gennemforelse af gennemsigtighedsforpligtelserne 1 artikel 50
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e) detaljerede oplysninger om forholdet mellem denne forordning og EU-
harmoniseringslovgivningen, der er opfert i bilag I, samt anden relevant EU-ret,

herunder for sa vidt angér konsekvens 1 hdndhavelsen deraf
f)  anvendelsen af definitionen af et Al-system som fastsat i artikel 3, nr. 1).

Néar Kommissionen udsteder sadanne retningslinjer, skal den vaere sarlig opmarksom pa
behovene hos SMV'er, herunder ivaerksattervirksomheder, hos lokale offentlige
myndigheder og 1 sektorer, der med storst sandsynlighed vil blive berert af denne

forordning.

Der skal med de retningslinjer, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, tages beherigt
hensyn til det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau inden for Al samt til
relevante harmoniserede standarder og fzlles specifikationer, der er omhandlet i artikel 40
og 41, eller til de harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, der er fastsat i

henhold til EU-harmoniseringsretten.

P& anmodning af medlemsstaterne eller Al-kontoret eller pa eget initiativ ajourforer

Kommissionen tidligere vedtagne retningslinjer, nar det skennes nedvendigt.
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Kapitel XI

Delegation af befojelser og udvalgsprocedure

Artikel 97
Udovelse af de delegerede befojelser

I. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de 1 denne artikel
fastlagte betingelser.
2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 6, stk. 6 og 7, artikel 7, stk. 1 og 3,

artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, artikel 47, stk. 5, artikel 51, stk. 3, artikel 52, stk. 4,
og artikel 53, stk. 5 og 6, tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra den ...
[datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befojelser senest ni méneder inden udlgbet af femarsperioden.
Delegationen af befajelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Raddet modsatter sig en sddan forlengelse senest tre maneder

inden udlebet af hver periode.

3. Den 1 artikel 6, stk. 6 og 7, artikel 7, stk. 1 og 3, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6,
artikel 47, stk. 5, artikel 51, stk. 3, artikel 52, stk. 4, og artikel 53, stk. 5 og 6, omhandlede
delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.
En afgoerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den
pagzldende afgorelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af
afgerelsen 1 Den Europceeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i

afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kratft.
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4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6. Enhver delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 6 eller 7, artikel 7, stk. 1
eller 3, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 eller 6, artikel 47, stk. 5, artikel 51, stk. 3,
artikel 52, stk. 4, eller artikel 53, stk. 5 eller 6, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa tre méaneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen
om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med tre maneder pa Europa-

Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 98
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.
2. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
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Kapitel XII

Sanktioner

Artikel 99

Sanktioner

1. I overensstemmelse med de vilkar og betingelser, der er fastsat i denne forordning,
fastsaetter medlemsstaterne regler om sanktioner og andre handhavelsesforanstaltninger,
som ogsd kan omfatte advarsler og ikkeskonomiske foranstaltninger, for operaterers
overtredelse af denne forordning og traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
de gennemfores korrekt og effektivt, og dermed tage hensyn til de retningslinjer, som
Kommissionen har udstedt i henhold til artikel 96. Sanktionerne skal vere effektive, sta i1 et
rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning. Der tages hensyn til
SMV'ers, herunder iveerksettervirksomheders, interesser og deres gkonomiske

levedygtighed.

2. Medlemsstaterne giver straks og senest pd anvendelsesdatoen Kommissionen meddelelse
om reglerne om sanktioner og andre handhavelsesforanstaltninger, der er omhandlet i

stk. 1, og meddeler den straks enhver efterfolgende @&ndring heraf.

3. Manglende overholdelse af forbud mod de 1 artikel 5 anforte former for Al-praksis straffes
med administrative beder pa op til 35 000 000 EUR eller, hvis lovovertraederen er en
virksomhed, op til 7 % af dens samlede globale arlige omsetning i det foregaende

regnskabsér, alt efter hvilket beleb der er storst.
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4. Manglende overholdelse af en af folgende bestemmelser vedrerende operaterer eller
bemyndigede organer, bortset fra de bestemmelser, der er fastsat i artikel 5, straffes med
administrative beder pa op til 15 000 000 EUR eller, hvis lovovertraderen er en
virksomhed, op til 3 % af dens samlede globale arlige omsetning i det foregidende

regnskabsdr, alt efter hvilket beleb der er storst:

a)  forpligtelser for udbydere i henhold til artikel 16

b)  forpligtelser for bemyndigede repraesentanter 1 henhold til artikel 22
c) forpligtelser for importerer i henhold til artikel 23

d) forpligtelser for distributerer i henhold til artikel 24

e) forpligtelser for idriftsattere i henhold til artikel 26

f)  krav til og forpligtelser for bemyndigede organer i henhold til artikel 31, artikel 33,
stk. 1, 3 og 4, eller artikel 34

g)  gennemsigtighedsforpligtelser for udbydere og idriftsaettere i henhold til artikel 50.

5. Afgivelse af ukorrekte, ufuldstaendige eller vildledende oplysninger til bemyndigede
organer eller nationale kompetente myndigheder som svar pa en anmodning straffes med
administrative beder pa op til 7 500 000 EUR eller, hvis lovovertraderen er en
virksomhed, op til 1 % af dens samlede globale arlige omsetning i det foregdende

regnskabsér, alt efter hvilket beleb der er storst.

6. For SMV'er, herunder ivarksattervirksomheder, skal hver bade, der er omhandlet 1 denne
artikel, veere op til den procentsats eller det beleb, der er omhandlet i stk. 3, 4 og 5, alt efter

hvilken af dem der er lavest.
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7. Nér der treeffes afgerelse om, hvorvidt der skal pélaegges en administrativ bede, og ved

fastsaettelsen af den administrative bades sterrelse tages der 1 hvert enkelt tilfaelde hensyn

til alle relevante omstaendigheder i den specifikke situation, og der tages i relevant omfang

hensyn til folgende:

a)

b)

d)

overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser under hensyntagen
til formalet med Al-systemet samt, hvis det er relevant, antallet af bererte personer

og omfanget af den skade, de har lidt

hvorvidt andre markedsovervidgningsmyndigheder allerede har palagt den samme

operater administrative bader for samme overtredelse

hvorvidt andre myndigheder allerede har palagt den samme operater administrative
bader for overtradelser af anden EU-ret eller national ret, nar sadanne overtraedelser
skyldes den samme aktivitet eller undladelse, der udger en relevant overtradelse af

denne forordning

storrelsen pa den operater, der har begaet overtraedelsen, og dennes arlige omsatning

og markedsandel

om der er andre skarpende eller formildende faktorer ved sagens omstendigheder
sdsom opnaede skonomiske fordele eller undgaede tab som direkte eller indirekte

folge af overtredelsen

graden af samarbejde med de nationale kompetente myndigheder for at athjelpe
overtredelsen og begraense de negative konsekvenser, som overtreedelsen métte have

givet anledning til
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g)  graden af ansvar hos operateren under hensyntagen til de tekniske og organisatoriske

foranstaltninger, som vedkommende har gennemfort

h)  den made, hvorpa de nationale kompetente myndigheder fik kendskab til
overtredelsen, navnlig om operateren har underrettet om overtredelsen, og i givet

fald i hvilket omfang
1)  hvorvidt overtreedelsen blev begéet forsatligt eller uagtsomt
1) ethvert tiltag fra operaterens side for at atbede skaden pa de pageldende personer.

8. Hver medlemsstat fastsatter regler om, 1 hvilket omfang administrative beder kan
palegges offentlige myndigheder og organer, der er etableret i den pagaldende

medlemsstat.

0. Athzngigt af medlemsstaternes retssystem kan reglerne om administrative bader anvendes
pa en sddan mide, at baderne pélegges af kompetente nationale domstole eller af andre
organer, alt efter hvad der er relevant i disse medlemsstater. Anvendelsen af disse regler i

disse medlemsstater har tilsvarende virkning.

10. Udevelse af befojelser 1 henhold til denne artikel skal vaere underlagt fornedne
proceduremeessige sikkerhedsforanstaltninger i overensstemmelse med EU-retten og

national ret, herunder effektive retsmidler og retfaerdig procedure.

11. Medlemsstaterne aflaegger arligt rapport til Kommissionen om de administrative bader, de
har udstedt i lebet af det pagaeldende ar, i overensstemmelse med denne artikel, og om

eventuelle dermed forbundne tvister eller retssager.
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Artikel 100

Administrative bader til EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer

1. Den Europiske Tilsynsferende for Databeskyttelse kan palegge de EU-
institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer, 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
tages der 1 hvert enkelt tilfeelde hensyn til alle relevante omstendigheder i den specifikke

situation, og der tages beheorigt hensyn til folgende:

a)  overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser, under hensyntagen
til formalet med det padgaeldende Al-system, samt, hvis det er relevant, antallet af

berorte personer og omfanget af den skade, de har lidt

b)  graden af ansvar hos EU-institutionen, -organet, -kontoret eller -agenturet under
hensyntagen til de tekniske og organisatoriske foranstaltninger, som de har

gennemfort

c) ethvert tiltag, der foretages af EU-institutionen, -organet, -kontoret eller -agenturet

for at afhjelpe den skade, som de bererte personer har lidt

d) graden af samarbejde med Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse med
henblik pa at afthjelpe overtraedelsen og afbade de mulige negative virkninger af
overtredelsen, herunder overholdelse af enhver af de foranstaltninger, som Den
Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse tidligere har palagt den pageldende
EU-institution eller det padgeldende EU-organ, -kontor eller -agentur med hensyn til

samme genstand
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e) eventuelle lignende overtreedelser, som den pagaeldende EU-institution eller det

pageldende EU-organ, EU-kontor eller EU-agentur tidligere har begéet

f)  den mide, hvorpd Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse fik kendskab
til overtraedelsen, navnlig om den pageldende EU-institution eller det pageldende
EU-organ, -kontor eller -agentur gav underretning om overtredelsen, og i givet fald i

hvilket omfang
g)  EU-institutionens, -organets, -kontorets eller -agenturets arlige budget.

2. Manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anferte former for Al-praksis
straffes med administrative beder pa op til 1 500 000 EUR.

3. Al-systemets manglende overholdelse af ethvert krav eller enhver forpligtelse i henhold til
denne forordning, bortset fra kravene 1 artikel 5, straffes med administrative bader pa op til

750 000 EUR.

4. Inden der traeftes afgerelse 1 henhold til denne artikel, giver Den Europeiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse den pdgaldende EU-institution eller det pagaeldende
EU-organ, -kontor eller -agentur, der er genstand for de procedurer, som gennemfores af
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse, mulighed for at blive hert om
genstanden for den mulige overtredelse. Den Europaiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse baserer udelukkende sine afgarelser pa elementer og forhold, som de
berorte parter har haft mulighed for at fremsatte bemarkninger til. Eventuelle klagere

inddrages 1 vid udstraekning i proceduren.
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De deltagende parters ret til forsvar skal sikres fuldt ud i procedureforlgbet. De har ret til
aktindsigt i Den Europzeiske Tilsynsferende for Databeskyttelses sagsakter med forbehold
af fysiske personers eller virksomheders berettigede interesse 1 at beskytte deres

personoplysninger eller forretningshemmeligheder.

Midler, der er indsamlet ved palaeg af beder i henhold til denne artikel, bidrager til
Unionens almindelige budget. Baderne bergrer ikke den effektive funktion af den EU-

institution eller det EU-organ, -kontor eller -agentur, der er blevet pélagt beden.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse underretter hvert & Kommissionen
om de administrative beder, den har palagt i henhold til denne artikel, og om eventuelle

tvister eller retssager, den har indledt.

Artikel 101
Bader til udbydere af AI-modeller til almen brug

Kommissionen kan palaegge udbydere af Al-modeller til almen brug bader pa op til 3 % af
deres arlige samlede globale omsetning i det foregadende regnskabsar eller
15 000 000 EUR, alt efter hvilket belgb der er storst, ndr Kommissionen finder, at

udbyderen forsatligt eller uagtsomt:
a)  har overtradt de relevante bestemmelser i denne forordning

b)  har undladt at efterkomme en anmodning om et dokument eller om oplysninger i
henhold til artikel 91 eller har afgivet ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende

oplysninger
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c)  har undladt at efterkomme en foranstaltning, der er anmodet om i henhold til

artikel 93

d)  har undladt at give Kommissionen adgang til Al-modellen til almen brug eller Al-
modellen til almen brug med systemisk risiko med henblik pa at foretage en

evaluering i henhold til artikel 92.

Ved fastsattelse af badens eller tvangsbeadens storrelse tages overtraedelsens karakter,
alvor og varighed 1 betragtning under beherig hensyntagen til proportionalitets- og
rimelighedsprincippet. Kommissionen tager ogsa hensyn til forpligtelser, der er indgéet i
overensstemmelse med artikel 93, stk. 3, eller i de relevante praksiskodekser i

overensstemmelse med artikel 56.

2. Inden Kommissionen vedtager afgerelsen 1 henhold til stk. 1, meddeler den sine forelobige
resultater til udbyderen af Al-modellen til almen brug og giver vedkommende mulighed

for at blive hert.

3. Bader, der palegges i overensstemmelse med denne artikel, skal vaere effektive, sta i et

rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskrekkende virkning.

4. Information om de beder, der palaegges 1 henhold til denne artikel, meddeles ogsd Al-

udvalget, alt efter hvad der er relevant.

5. EU-Domstolen har fuld prevelsesret med hensyn til Kommissionens afgerelser om
fastsettelse af bader 1 henhold til denne artikel. Den kan annullere, nedsette eller forhoje

den pélagte bede.
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6. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter med de nermere ordninger og
proceduremeessige sikkerhedsforanstaltninger for procedurerne med henblik pa eventuel
vedtagelse af afgorelser 1 henhold til denne artikels stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersagelsesproceduren, jf. artikel 98, stk. 2.

Kapitel XIII

Afsluttende bestemmelser

Artikel 102
Andring af forordning (EF) nr. 300/2008

I artikel 4, stk. 3, 1 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 kunstig intelligens-systemer som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/...**, skal der tages hensyn til

kravene 1 nevnte forordnings kapital III, afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om @ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.

PE-CONS 24/24 HOU/lc 359
TREE.2.B DA



Artikel 103
Andring af forordning (EU) nr. 167/2013

I artikel 17, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 167/2013 tilfejes folgende afsnit:

"Nar der 1 henhold til forste afsnit vedtages delegerede retsakter vedrerende kunstig intelligens-
systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/..."*, skal der tages hensyn til kravene i navnte forordnings kapitel III,
afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om &ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 104
Andring af forordning (EU) nr. 168/2013

I artikel 22, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 168/2013 tilfejes folgende afsnit:

"Nar der 1 henhold til forste afsnit vedtages delegerede retsakter vedrerende kunstig intelligens-
systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/..."*, skal der tages hensyn til kravene i navnte forordnings kapitel III,
afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om &ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 105
Andring af direktiv 2014/90/EU

I artikel 8 1 direktiv 2014/90/EU tilfojes folgende stykke:

"S. For sa vidt angar kunstig intelligens-systemer, som er sikkerhedskomponenter som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/...**, tager
Kommissionen, nir den udforer sine aktiviteter 1 henhold til stk. 1, og nér den vedtager
tekniske specifikationer og afpravningsstandarder 1 overensstemmelse med stk. 2 og 3,

hensyn til kravene i nevnte forordnings kapitel 111, afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om &ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 106
Andring af divektiv (EU) 2016/797

I artikel 5 1 direktiv (EU) 2016/797 tilfejes folgende stykke:

"12. Nar der 1 henhold til stk. 1 vedtages delegerede retsakter eller i henhold til stk. 11 vedtages
gennemforelsesretsakter vedrarende kunstig intelligens-systemer, som er
sikkerhedskomponenter som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/..."*, skal der tages hensyn til kravene i navnte forordnings
kapitel III, afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om &ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 107
Andring af forordning (EU) 2018/858

I artikel 5 1 forordning (EU) 2018/858 tilfejes folgende stykke:

"4, "Nar der 1 henhold til stk. 3 vedtages delegerede retsakter vedrerende kunstig intelligens-
systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2024/..."*, skal der tages hensyn til kravene i naevnte forordnings
kapitel III, afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om &ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 108
Andring af forordning (EU) 2018/1139

I forordning (EU) 2018/1139 foretages folgende @ndringer:
1) I artikel 17 tilfojes folgende stykke:

"3.  Uden at det bergrer stk. 2, nar der i henhold til stk. 1 vedtages
gennemforelsesretsakter vedrerende kunstig intelligens-systemer, som er
sikkerhedskomponenter som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2024/..."*, skal der tages hensyn til kravene i naevnte forordnings kapitel III,
afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede
regler for kunstig intelligens og om @ndring af forordning (EF) nr. 300/2008,
(EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og

(EU) 2019/2144 samt direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828
(forordningen om kunstig intelligens) (EUT L, ..., ELIL: ...)."

2) I artikel 19 tilfojes folgende stykke:

"4, Nar der i henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende kunstig
intelligens-systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i forordning
(EU) 2024/...*", skal der tages hensyn til kravene i navnte forordnings kapitel III,
afdeling 2."

+

EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) i teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)).

++
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3) I artikel 43 tilfojes folgende stykke:

"4, Nar der i henhold til stk. 1 vedtages gennemforelsesretsakter vedrerende kunstig
intelligens-systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i forordning
(EU) 2024/...*, skal der tages hensyn til kravene i naevnte forordnings kapitel III,
afdeling 2."

4) I artikel 47 tilfojes folgende stykke:

"3, Nar der i henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende kunstig
intelligens-systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i forordning
(EU) 2024/...*, skal der tages hensyn til kravene i navnte forordnings kapitel I1I,
afdeling 2."

5) I artikel 57 tilfojes folgende afsnit:

"Nar der vedtages sddanne gennemforelsesretsakter vedrarende kunstig intelligens-
systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i forordning (EU) 2024/...%, skal

der tages hensyn til kravene i naevnte forordnings kapitel III, afdeling 2."
6) I artikel 58 tilfojes folgende stykke:

"3.  Naér der i henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende kunstig
intelligens-systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet 1 forordning
(EU) 2024/...*, skal der tages hensyn til kravene i navnte forordnings kapitel I1I,
afdeling 2."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)).
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Artikel 109
Andring af forordning (EU) 2019/2144

I artikel 11 1 forordning (EU) 2019/2144 tilfejes folgende stykke:

"3, "Nar der 1 henhold til stk. 2 vedtages gennemforelsesretsakter vedrerende kunstig
intelligens-systemer, som er sikkerhedskomponenter som omhandlet i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2024/..."*, skal der tages hensyn til kravene i na&vnte
forordning kapitel 111, afdeling 2.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... af ... om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om &ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt

direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELI: ...)."

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)) 1 teksten og
udfyld den tilherende fodnote.
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Artikel 110
Andring af direktiv (EU) 2020/1828

I bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/18288 tilfajes folgende punkt:

"68) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/... af ..." om harmoniserede regler
for kunstig intelligens og om a@&ndring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013,
(EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU) 2019/2144 samt
direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig
intelligens) (EUT L, ..., ELL: ...)."
Artikel 111
Al-systemer, der allerede er bragt i omscetning eller ibrugtaget,
og Al-modeller til almen brug, der allerede er bragt i omscetning
1. Uden at det berarer anvendelsen af artikel 5 som omhandlet i artikel 113, stk. 3, litra a),
skal Al-systemer, som er komponenter i de store IT-systemer, der er oprettet ved de
retsakter, der er opfert 1 bilag X, og som er blevet bragt i omsatning eller ibrugtaget inden
den ... [36 méaneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden], bringes i
overensstemmelse med denne forordning senest den 31. december 2030.

58 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2020/1828 af 25. november 2020 om adgang
til anleeggelse af gruppesogsmal til beskyttelse af forbrugernes kollektive interesser og om
ophavelse af direktiv 2009/22/EF (EUT L 409 af 4.12.2020, s. 1).

* EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning (2021/0106 (COD)).
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De krav, der er fastsat i denne forordning, skal tages i betragtning ved den evaluering, som
skal foretages i henhold til de retsakter, der er opfert i bilag X, af hvert af de store IT-

systemer, der er oprettet ved disse retsakter, og hvis disse retsakter erstattes eller endres.

Uden at det berarer anvendelsen af artikel 5 som omhandlet i artikel 113, stk. 3, litra a),
finder denne forordning kun anvendelse pa operaterer af andre hgjrisiko-Al-systemer end
de systemer, der er omhandlet i nerverende artikels stk. 1, og som er bragt i omseatning
eller ibrugtaget inden den ... [24 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden],
hvis disse systemer fra denne dato er genstand for betydelige @ndringer af deres
udformning. I alle tilfeelde skal udbydere og idriftsattere af hejrisiko-Al-systemer, der
tilsigtes anvendt af offentlige myndigheder, tage de nedvendige skridt til at overholde
kravene og forpligtelserne i denne forordning senest den ... [seks ér fra datoen for denne

forordnings ikrafttreeden].

Udbydere af AI-modeller til almen brug, der er bragt i omsatning for den ... [12 maneder
fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden], tager de nedvendige skridt til at overholde
de forpligtelser, der er fastsat i denne forordning, senest den ... [36 maneder fra datoen for

denne forordnings ikrafttraeden].
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Artikel 112

Evaluering og revision

1. Kommissionen vurderer behovet for at @ndre listen i bilag III og listen over forbudte
former for Al-praksis 1 artikel 5 en gang om aret efter denne forordnings ikrafttreeden og
indtil slutningen af perioden med delegation af befojelser, der er fastsat i artikel 97.
Kommissionen foreleegger resultaterne af denne vurdering for Europa-Parlamentet og

Radet.

2. Senest den ... [fire ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og hvert fjerde ar
derefter evaluerer Kommissionen og aflaegger rapport til Europa-Parlamentet og Radet om

folgende:

a)  behovet for @ndringer om udvidelse af eksisterende omradeoverskrifter eller

tilfojelse af nye omradeoverskrifter 1 bilag III

b)  andringer af listen over de Al-systemer, der kreever yderligere

gennemsigtighedsforanstaltninger i henhold til artikel 50

c) @ndringer om styrkelse af effektiviteten af tilsyns- og forvaltningssystemet.
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3. Senest den ... [fem &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og hvert fjerde ar
derefter foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en rapport om evaluering
og revision af denne forordning. Rapporten skal indeholde en vurdering af
handhevelsesstrukturen og det eventuelle behov for, at et EU-agentur loser eventuelle
konstaterede mangler. Pa grundlag af resultaterne ledsages rapporten i givet fald af et

forslag til &ndring af denne forordning. Rapporterne offentliggeres.
4. I de 1 stk. 2 omhandlede rapporter leegges der serlig vaegt pd folgende:

a)  status over de nationale kompetente myndigheders finansielle, tekniske og
menneskelige ressourcer med henblik pa effektivt at udfere de opgaver, de palaegges

1 henhold til denne forordning

b)  status over de sanktioner, navnlig de administrative beder, der er omhandlet i
artikel 99, stk. 1, som medlemsstaterne har palagt som folge af overtreedelser af

denne forordning

c) vedtagne harmoniserede standarder og faelles specifikationer, der er udarbejdet til

stotte for denne forordning

d) antallet af virksomheder, der kommer ind pa markedet efter anvendelsen af denne

forordning, og hvor mange af dem der er SMV'er.
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Senest den ... [fire &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] evaluerer
Kommissionen Al-kontorets funktion, og om det har faet tilstraekkelige befojelser og
kompetencer til at udfere sine opgaver, samt om det vil vere relevant og nedvendigt for en
korrekt gennemforelse og hdndhavelse af denne forordning at opgradere Al-Kontoret og
dets hindhaevelsesbefojelser og oge dets ressourcer. Kommissionen forelagger en rapport

om sin evaluering for Europa-Parlamentet og Radet.

Senest den ... [fire ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og hvert fjerde ar
derefter forelegger Kommissionen en rapport om revisionen af fremskridt med
udviklingen af standardiseringsdokumentation om en energieffektiv udvikling af Al-
modeller til almen brug og vurderer behovet for yderligere foranstaltninger eller tiltag,
herunder bindende foranstaltninger eller tiltag. Rapporten foreleegges Europa-Parlamentet

og Rddet og offentliggores.

Senest den ... [fire &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og hvert tredje ar
derefter evaluerer Kommissionen virkningen og effektiviteten af frivillige adfeerdskodekser
med henblik pa at fremme anvendelsen af kravene i kapitel III, afdeling 2, pd andre Al-
systemer end hgjrisiko-Al-systemer og eventuelt andre yderligere krav til andre Al-

systemer end hgjrisiko-Al-systemer, herunder vedrerende miljomassig baeredygtighed.

Med henblik pa stk. 1-7 indgiver Al-udvalget, medlemsstaterne og de nationale
kompetente myndigheder oplysninger til Kommissionen pa dennes anmodning og uden

unedigt ophold.
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9. Nar Kommissionen foretager de evalueringer og revisioner, der er omhandlet i stk. 1-7,
tager den hensyn til holdninger og resultater fra Al-udvalget, fra Europa-Parlamentet, fra

Radet og fra andre relevante organer eller kilder.

10. Kommissionen foreleegger om nedvendigt relevante forslag til @ndring af denne
forordning, navnlig under hensyntagen til den teknologiske udvikling, Al-systemernes
indvirkning pa sundhed og sikkerhed og de grundlaeggende rettigheder og i lyset af

fremskridtene 1 informationssamfundet.

11. Som grundlag for de evalueringer og revisioner, der er omhandlet i denne artikels stk. 1-7,
patager Al-kontoret sig at udvikle en objektiv og inddragende metode til evaluering af
risikoniveauerne baseret pa de kriterier, der er anfort i de relevante artikler, og medtagelse

af nye systemer i:

(a) listen 1 bilag III, herunder udvidelse af eksisterende omradeoverskrifter eller tilfojelse

af nye omradeoverskrifter i neevnte bilag
(b) listen over de forbudte former for praksis, der er omhandlet i artikel 5, og

(c) listen over de Al-systemer, der kraever yderligere gennemsigtighedsforanstaltninger i

henhold til artikel 50.

12. Alle ®ndringer til denne forordning 1 medfer af stk. 10 eller relevante delegerede retsakter
eller gennemforelsesretsakter, som vedrerer den sektorspecifikke EU-
harmoniseringslovgivning, der er opfert 1 bilag 1, afsnit B, skal tage hensyn til de enkelte
sektorers reguleringsmessige forhold og eksisterende forvaltning,
overensstemmelsesvurdering og hdndhavelsesmekanismer og de deri fastsatte

myndigheder.
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13.

Senest den ... [syv ér fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] foretager
Kommissionen en evaluering af handhavelsen af denne forordning og afleegger rapport
herom til Europa-Parlamentet, Radet og Det Europeiske Okonomiske og Sociale Udvalg
under hensyntagen til denne forordnings forste anvendelsesér. P4 grundlag af resultaterne
ledsages rapporten, hvor det er relevant, af et forslag om @&ndring af denne forordning med
hensyn til handhavelsesstrukturen og behovet for, at et EU-agentur loser eventuelle

konstaterede mangler.

Artikel 113

Ikrafitreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.

Den finder anvendelse fra den ... [24 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Dog finder:
a) kapitel I og Il anvendelse fra den ... [seks maneder fra datoen for denne forordnings
ikrafttraeden]|
b) kapitel 111, afdeling 4, kapitel V, VII og XII og artikel 78 anvendelse fra den ...
[12 maneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden], med undtagelse af artikel 101
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c) artikel 6, stk. 1, og de tilsvarende forpligtelser i denne forordning anvendelse fra den ...

[36 méneder fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget1i ..., den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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BILAG1
Liste over EU-harmoniseringslovgivning

Afsnit A. Liste over EU-harmoniseringslovgivning baseret pa den nye lovgivningsmassige 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

legetoj (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 atmosfare (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309)
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6. Europa-Parlamentets og Rédets 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 Radets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om tilgengeliggerelse pd markedet af trykbaerende udstyr

(EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164)

8. 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)

0. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige
vaernemidler og om ophavelse af Radets direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016,
s. 51)

10. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/426 af 9. marts 2016 om apparater,
der forbreender gasformigt breendstof, og om ophavelse af direktiv 2009/142/EF
(EUT L 81 af 31.3.2016, s. 99)

1. 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 ophevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
(EUTL 117 af5.5.2017,s. 1)
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12. 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).
Afsnit B. Liste over anden EU-harmoniseringslovgivning

13. Europa-Parlamentets og Réadets 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)

14. Europa-Parlamentets og Radets 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)

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

16. 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)

17. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om
interoperabilitet 1 jernbanesystemet 1 Den Europaiske Union (EUT L 138 af 26.5.2016,
s. 44)
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18. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om
godkendelse og markedsovervigning af motorkeretojer og pdhangskeretgjer dertil samt af
systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne koretgjer, 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)

19. Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav
til typegodkendelse af motorkeretejer og padhengskeretojer dertil samt systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sidanne koretojer for sa vidt angar deres
generelle sikkerhed og beskyttelsen af keretojspassagerer og blede trafikanter og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 78/2009, forordning (EF) nr. 79/2009
og 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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20. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om fzlles 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, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU
og 2014/53/EU og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets 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 s& vidt angar konstruktion, fremstilling og omsatning af
luftfartejer, som er omhandlet 1 n@vnte forordnings artikel 2, stk. 1, litra a) og b), hvis det
drejer sig om ubemandede luftfartejer og tilherende motorer, propeller, dele og udstyr til

fjernkontrol af disse luftfartojer.
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BILAGII
Liste over strafbare handlinger omhandlet 1 artikel 5, stk. 1, forste afsnit, litra h), nr. iii)
Strafbare handlinger omhandlet i artikel 5, stk. 1, forste afsnit, litra h), nr. iii)
- terrorisme
- menneskehandel
— seksuel udnyttelse af barn og bernepornografi
— ulovlig handel med narkotika eller psykotrope stoffer
— ulovlig handel med vdben, ammunition eller spraengstoffer
— forsetligt manddrab og grov legemsbeskadigelse
— ulovlig handel med menneskeorganer eller -vaev
— ulovlig handel med nukleare eller radioaktive materialer
— bortforelse, frihedsberovelse eller gidseltagning
- forbrydelser, der er omfattet af Den Internationale Straffedomstols kompetence

— skibs- eller flykapring
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- voldtegt

— miljekriminalitet

— organiseret eller vaebnet roveri
— sabotage

— deltagelse 1 en kriminel organisation, der er involveret i en eller flere af ovennavnte

straftbare handlinger.
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BILAG II1
Hojrisiko-Al-systemer omhandlet i artikel 6, stk. 2

Hojrisiko-Al-systemer i henhold til artikel 6, stk. 2, er de Al-systemer, der er opfert under et af

folgende omréder:

1. Biometri, for sa vidt som dets anvendelse er tilladt i henhold til relevant EU-ret eller

national ret:
a)  systemer til biometrisk fjernidentifikation.

Dette omfatter ikke Al-systemer, der er tilsigtet biometrisk verifikation, og hvis
eneste formal er at bekraefte, at en bestemt fysisk person er den person,

vedkommende haevder at vere

b)  Al-systemer, der er tilsigtet biometrisk kategorisering 1 henhold til folsomme eller
beskyttede egenskaber eller karakteristika pd grundlag af udledning af disse

egenskaber eller karakteristika
c)  Al-systemer, der er tilsigtet folelsesgenkendelse.

2. Kritisk infrastruktur: Al-systemer, der tilsigtes anvendt som sikkerhedskomponenter 1
forvaltningen og driften af kritisk digital infrastruktur, vejtrafik eller forsyning af vand,

gas, varme og elektricitet.
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3. Uddannelse og erhvervsuddannelse:

a)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt til at bestemme fysiske personers adgang til eller

optagelse eller deres fordeling pa uddannelsesinstitutioner pa alle niveauer

b)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt til at evaluere leeringsresultater, herunder nar disse
resultater anvendes til at styre fysiske personers leringsproces pa

uddannelsesinstitutioner pé alle niveauer

c)  Al-systemer, der tilsigtes anvendst til at bedemme det nedvendige uddannelsesniveau,
som den enkelte vil fa eller vil kunne {3 adgang til, 1 forbindelse med eller inden for

uddannelsesinstitutioner pa alle niveauer

d)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt til at overvage og opdage forbudt adfaerd blandt
studerende under prover i forbindelse med eller inden for uddannelsesinstitutioner pa

alle niveauer.
4. Beskeftigelse, forvaltning af arbejdstagere og adgang til selvstaendig virksomhed:

a)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt til rekruttering eller udveelgelse af fysiske
personer, navnlig til at indrykke malrettede jobannoncer, analysere og filtrere

jobansegninger og evaluere kandidater
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b)  Al-systemer, der tilsigtes anvendst til at treeffe beslutninger, der pdvirker vilkarene for
arbejdsrelaterede forhold, forfremmelse eller afskedigelse i arbejdsrelaterede
kontraktforhold, til at fordele opgaver pa grundlag af individuel adfaerd eller
personlighedstrak eller personlige egenskaber eller til at overvage og evaluere

personers prastationer og adfaerd i sddanne forhold.

5. Adgang til og benyttelse af vasentlige private tjenester og vaesentlige offentlige tjenester

og ydelser:

a)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt af offentlige myndigheder eller pa vegne af
offentlige myndigheder til at vurdere fysiske personers berettigelse til vasentlige
offentlige bistandsydelser og -tjenester, herunder sundhedstjenester, samt til at
tildele, nedsatte, tilbagekalde eller krave tilbagebetaling af sdidanne ydelser og

tjenester

b)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt til at evaluere fysiske personers kreditvaerdighed
eller fastsla deres kreditvurdering, med undtagelse af Al-systemer, der anvendes til at

afslore okonomisk svig

c)  Al-systemer, der tilsigtes anvendst til at foretage risikovurdering og prisfastsettelse

for s& vidt angér fysiske personer i forbindelse med livs- og sygeforsikring

d)  Al-systemer, der er tilsigtet at evaluere og klassificere nedopkald fra fysiske
personer eller til at blive anvendt til at sende beredskabstjenester 1 nadsituationer
eller til at tildele prioriteter i1 forbindelse hermed, herunder udrykning af politi,

brandslukning og leegehjelp samt patientsorteringssystemer for forstehjalp
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6. Retshandh&velse, for sd vidt som deres anvendelse er tilladt 1 henhold til relevant EU-ret

eller national ret;

a)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pd vegne af retshandhavende myndigheder
eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til stotte for
retshdndhevende myndigheder eller pd deres vegne til at vurdere risikoen for, at en

fysisk person bliver offer for strafbare handlinger

b)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pa vegne af retshandhaevende myndigheder
eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til stotte for

retshandhavende myndigheder som polygrafer eller lignende vaerktejer

c)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pa vegne af retshdndhavende myndigheder
eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til stotte for
retshdndhevende myndigheder til at vurdere pélideligheden af bevismateriale 1

forbindelse med efterforskning eller retsforfelgning af stratbare handlinger

d)  Al-systemer, der tilsigtes anvendt af retshandhavende myndigheder eller pa deres
vegne eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til stotte for
retshandhevende myndigheder til at vurdere risikoen for, at en fysisk person begar
eller pa ny begér lovovertradelser, der ikke udelukkende er baseret pa profilering af
fysiske personer som omhandlet 1 artikel 3, stk. 4, 1 direktiv (EU) 2016/680, eller til
at vurdere fysiske personers eller gruppers personlighedstraek og personlige

egenskaber eller tidligere kriminelle adferd
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Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pa vegne af retshdndhavende myndigheder
eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til stotte for
retshandhaevende myndigheder til profilering af fysiske personer som omhandlet 1
artikel 3, stk. 4, 1 direktiv (EU) 2016/680 1 forbindelse med afslering, efterforskning

eller retsforfelgning af strafbare handlinger.

7. Migrationsstyring, asylforvaltning og greensekontrol, for si vidt som deres anvendelse er

tilladt 1 henhold til relevant EU-ret eller national ret:

a)

b)

Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pa vegne af kompetente offentlige
myndigheder eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer som

polygrafer eller lignende verktejer

Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pd vegne af kompetente offentlige
myndigheder eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til at
vurdere en risiko, herunder en sikkerhedsrisiko, en risiko for irregulaer migration
eller en sundhedsrisiko, som udgeres af en fysisk person, der har til hensigt at rejse

ind 1 eller er indrejst i en medlemsstat

Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pa vegne af kompetente offentlige
myndigheder eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer til at bista
kompetente offentlige myndigheder 1 behandlingen af ansegninger om asyl, visum
eller opholdstilladelser og hertil relaterede klager med henblik pa at fastsla, om de
fysiske personer, der anseger, er berettigede, herunder tilherende vurdering af

palideligheden af bevismateriale
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d)

Al-systemer, der tilsigtes anvendt af eller pa vegne af kompetente offentlige
myndigheder eller af EU-institutioner, -organer, -kontorer eller -agenturer i
forbindelse med migrationsstyring, asylforvaltning eller greensekontrol med henblik
pa at opdage, genkende eller identificere fysiske personer, bortset fra kontrol af

rejselegitimation.

8. Retspleje og demokratiske processer:

a)

b)

Al-systemer, der tilsigtes anvendt af judicielle myndigheder eller pd deres vegne til
at bista en judiciel myndighed med at undersoge og fortolke fakta og retten og
anvende retten pa konkrete sagsforhold eller til at blive anvendt pa en lignende made

i forbindelse med alternativ tvistbileeggelse

Al-systemer, der tilsigtes anvendt til at pavirke resultatet af et valg eller en
folkeafstemning eller fysiske personers stemmeadfaerd i forbindelse med udevelsen
af deres stemme ved valg eller folkeafstemninger. Dette omfatter ikke Al-systemer,
hvis output fysiske personer ikke er direkte eksponeret for, sdsom verktejer, der
anvendes til at organisere, optimere eller strukturere politiske kampagner ud fra et

administrativt eller logistisk synspunkt.
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BILAG 1V

Teknisk dokumentation omhandlet i 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 formél, udbyderens navn samt systemets dato og version, der afspejler

sammenhangen med tidligere versioner

b)  hvis det er relevant, hvordan Al-systemet interagerer med eller kan bruges til at
interagere med hardware eller software, herunder med andre Al-systemer, der ikke er
en del af selve Al-systemet

c)  versionerne af relevant software eller firmware og eventuelle krav vedrerende
opdateringer

d)  en beskrivelse af alle de former, hvori Al-systemet bringes i omsa&tning eller
ibrugtages, sdsom softwarepakke indlejret i hardware, downloads eller APT'er

e) en beskrivelse af den hardware, som Al-systemet tilsigtes at kore pa

f)  hvis Al-systemet er komponent i produkter, fotografier eller illustrationer, der viser
disse produkters eksterne karakteristika, merkning og interne layout
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g)

h)

en grundleggende beskrivelse af den brugergraenseflade, der stilles til rddighed for

idriftsatteren

brugsanvisning til idriftsatteren og en grundleggende beskrivelse af den

brugergrenseflade, der stilles til radighed for idriftsatteren, hvis det er relevant.

En detaljeret beskrivelse af elementerne i Al-systemet og af processen for dets udvikling,

herunder:

a)

b)

de metoder og trin, der er brugt i udviklingen af Al-systemet, herunder, hvis det er
relevant, anvendelse af forhdndstrenede systemer eller vaerktojer leveret af

tredjeparter, og hvordan disse er blevet anvendt, integreret eller endret af udbyderen

systemets konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-systemets og algoritmernes generelle
logik, navnlig de vigtigste valg med hensyn til udformning, herunder begrundelser og
antagelser, herunder med hensyn til personer eller grupper af personer, som systemet
tilsigtes anvendt pa, de overordnede klassificeringsvalg, hvad systemet er udformet
til at optimere for og relevansen af de forskellige parametre, en beskrivelse af
systemets forventede output og outputkvalitet samt beslutninger om eventuelle
trade-offs 1 de tekniske losninger, der er valgt for at overholde kravene i kapitel III,
afdeling 2

en beskrivelse af systemarkitekturen, der forklarer, hvordan softwarekomponenterne
bygger pa eller foder ind 1 hinanden og integreres i den samlede anvendelse; de
beregningskraftsressourcer, der anvendes til at udvikle, trene, afprove og validere

Al-systemet
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d)

g)

h)

hvis det er relevant, datakravene i form af datablade, der beskriver de anvendte
treeningsmetoder og -teknikker og de anvendte traeningsdataset, herunder en generel
beskrivelse af disse datasat, oplysninger om deres oprindelse, omfang og vigtigste
karakteristika, hvordan dataene er indhentet og udvalgt, maerkningsprocedurer (f.eks.

for leering med tilsyn) og datarensningsmetoder (f.eks. pavisning af outliere)

vurdering af de foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, der er nedvendige i
overensstemmelse med artikel 14, herunder en vurdering af de tekniske
foranstaltninger, der er nedvendige for at lette idriftsatternes fortolkning af Al-

systemets output, i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, litra d)

hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af pa forhénd fastlagte endringer 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 overholder de
relevante krav i kapitel 111, afdeling 2

de anvendte validerings- og afprevningsprocedurer, herunder oplysninger om de
anvendte validerings- og afprevningsdata og deres vigtigste karakteristika, parametre
til méling af nejagtighed, robusthed og overholdelse af andre relevante krav 1

kapitel 111, afdeling 2, samt potentielt forskelsbehandlende virkninger samt
afprovningslogfiler og alle afprevningsrapporter, der er dateret og underskrevet af de
ansvarlige personer, herunder med hensyn til forudbestemte @ndringer som

omhandlet i litra f)

indferte cybersikkerhedsforanstaltninger.
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3. Detaljerede oplysninger om overvagningen af Al-systemet, dets funktion og kontrollen
hermed, navnlig med hensyn til dets kapacitet og begrensninger i ydeevne, herunder
ngjagtighedsgraden for specifikke personer eller grupper af personer, som systemet
tilsigtes anvendt pa, og det samlede forventede ngjagtighedsniveau 1 forhold til det
tilsigtede formal, de forventede utilsigtede resultater og kilder til risici for sundhed og
sikkerhed, grundleggende rettigheder og forskelsbehandling i lyset af Al-systemets
tilsigtede formél, foranstaltningerne til menneskeligt tilsyn i overensstemmelse med
artikel 14, herunder de tekniske foranstaltninger, der er indfert for at lette idriftsatternes

fortolkning af Al-systemets output, samt specifikationer for inputdata, alt efter hvad der er

relevant.

4. En beskrivelse af ydeevneparametrenes egnethed til det specifikke Al-system.

5. En detaljeret beskrivelse af risikostyringssystemet i overensstemmelse med artikel 9.

6. En beskrivelse af relevante andringer, som udbyderen foretager af systemet i labet af dets
livscyklus.

7. En liste over de helt eller delvis anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er

offentliggjort 1 Den Europceiske Unions Tidende, samt, hvis disse harmoniserede
standarder ikke er blevet anvendt, en detaljeret beskrivelse af de lasninger, der er anvendt
for at opfylde kravene 1 kapitel III, afdeling 2, herunder en liste over andre relevante

tekniske specifikationer, som er anvendt.
8. En kopi af den i artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaring.

9. En detaljeret beskrivelse af det system, der er indfert til evaluering af Al-systemets
ydeevne, efter at systemet er bragt i oms@tning, i overensstemmelse med artikel 72,

herunder planen for overvigning efter omsaetningen, der er omhandlet i artikel 72, stk. 3.
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BILAG YV
EU-overensstemmelseserklering

EU-overensstemmelseserklaringen, der er omhandlet 1 artikel 47, skal indeholde folgende

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 bemyndigede reprasentants

navn og adresse

3. en erklering om, at den i artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaering udstedes

pa udbyderens ansvar

4. en erklering om, at Al-systemet er i overensstemmelse med denne forordning og eventuelt
med al anden relevant EU-ret, der fastsatter bestemmelser om udstedelse af den i

artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklering

5. hvis et Al-system indbefatter behandling af personoplysninger, en erklaering om, at Al-
systemet overholder forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 samt direktiv
(EU) 2016/680

6. referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til anden

faeelles specifikation, som der erklares overensstemmelse med
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7. hvis det er relevant, navnet og identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, en
beskrivelse af den gennemforte overensstemmelsesvurderingsprocedure og identifikation

af den udstedte attest

8. udstedelsessted og -dato for erklaeringen, navn og stilling pa den person, der har
underskrevet den, samt en angivelse af, for hvem eller pé 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 baseret pa punkt 2, 3 og 4.

2. Udbyderen verificerer, at det etablerede kvalitetsstyringssystem overholder kravene i
artikel 17.
3. Udbyderen undersoger oplysningerne 1 den tekniske dokumentation med henblik pa at

vurdere, hvorvidt Al-systemet overholder de relevante vesentlige krav i kapitel 1L,

afdeling 2.

4. Udbyderen verificerer ogsa, at udformnings- og udviklingsprocessen for Al-systemet og
dets overvagning efter omsatningen som omhandlet i artikel 72 er i overensstemmelse med

den tekniske dokumentation.
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3.1.

BILAG VII

Overensstemmelse baseret pa en vurdering af kvalitetsstyringssystemet

og en vurdering af den tekniske dokumentation
Indledning

Overensstemmelse baseret pa en vurdering af kvalitetsstyringssystemet og en vurdering af
den tekniske dokumentation er overensstemmelsesvurderingsproceduren baseret pa

punkt 2-5.
Oversigt

Det godkendte kvalitetsstyringssystem for udformning, udvikling og afprevning af Al-
systemer i1 henhold til artikel 17 undersoges i overensstemmelse med punkt 3 og er
underlagt den i1 punkt 5 omhandlede overvigning. Al-systemets tekniske dokumentation

undersoges 1 overensstemmelse med punkt 4.
Kvalitetsstyringssystem
Udbyderens ansggning skal omfatte:

a) udbyderens navn og adresse samt navn og adresse pa udbyderens bemyndigede

reprasentant, 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
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3.2.

3.3.

3.4.

d)  dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet, som skal omfatte alle de

aspekter, der er anfort i artikel 17

e) en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at sikre, at

kvalitetsstyringssystemet fortsat er fyldestgorende og effektivt

f)  en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet

bemyndiget organ.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at afgere, om det opfylder

kravene omhandlet i artikel 17.
Afgorelsen meddeles udbyderen eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af vurderingen af kvalitetsstyringssystemet og

en begrundelse for afgerelsen.

Det godkendte kvalitetsstyringssystem skal fortsat gennemfores og vedligeholdes af

udbyderen, saledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Enhver tilsigtet endring 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 1 punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en

fornyet vurdering er nadvendig.
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4.1.

4.2.

4.3.

Det bemyndigede organ meddeler udbyderen sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde
konklusionerne af underseggelsen af de foreslaede endringer 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 ansggning 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 1 punkt 3.
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) denibilag IV omhandlede tekniske dokumentation.

Den tekniske dokumentation vurderes af det bemyndigede organ. Hvis det er relevant og
begrenset til, hvad der er nedvendigt for, at det bemyndigede organ kan udfere sine
opgaver, gives det fuld adgang til de anvendte treenings-, validerings- og
afprevningsdataset, herunder, hvis det er relevant, og med forbehold af
sikkerhedsforanstaltninger, via API'er eller andre relevante tekniske midler og varktejer,

der muligger fjernadgang.
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4.4.

4.5.

4.6.

I forbindelse med vurderingen af den tekniske dokumentation kan det bemyndigede organ
kraeve, at udbyderen fremlaegger yderligere dokumentation eller udferer yderligere
afprovninger for at muliggere en korrekt vurdering af Al-systemets overensstemmelse med
kravene i kapitel III, afdeling 2. Hvis det bemyndigede organ ikke er tilfreds med de
afprevninger, som udbyderen har foretaget, skal det bemyndigede organ selv foretage de

nedvendige afprovninger direkte, alt efter hvad der er relevant.

Hvis det er nedvendigt for at vurdere, om hejrisiko-Al-systemet er i overensstemmelse
med kravene 1 kapitel 111, afdeling 2, skal det bemyndigede organ, efter at alle andre
rimelige metoder til at verificere overensstemmelsen er udtemt eller har vist sig
utilstreekkelige, og efter begrundet anmodning gives adgang til Al-systemets
treeningsmodeller og trenede modeller, herunder dets relevante parametre. En sddan
adgang er omfattet af geeldende EU-ret om beskyttelse af intellektuel ejendom og

forretningshemmeligheder.

Det bemyndigede organs afgerelse meddeles udbyderen eller dennes bemyndigede
repraesentant. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af vurderingen af den tekniske

dokumentation og en begrundelse for afgerelsen.

Hvis Al-systemet er i overensstemmelse med kravene i kapitel III, afdeling 2, udsteder det
bemyndigede organ en EU-vurderingsattest for teknisk dokumentation. Attesten skal
indeholde udbyderens navn og adresse, undersggelseskonklusionerne, eventuelle

betingelser for dets gyldighed og de nedvendige data til identifikation af Al-systemet.

Attesten og bilagene hertil skal indeholde alle relevante oplysninger, der gor det muligt at
vurdere Al-systemets overensstemmelse med kravene, herunder, hvis det er relevant,

kontrol under brug.
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4.7.

Hvis Al-systemet ikke er i overensstemmelse med kravene i kapitel 111, afdeling 2, afviser
det bemyndigede organ at udstede en EU-vurderingsattest 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 ansgges om en ny overensstemmelsesvurdering.

I dette tilfaelde skal det bemyndigede organs begrundede afgerelse om afslag pé udstedelse
af en EU-vurderingsattest for teknisk dokumentation indeholde specifikke betragtninger
om kvaliteten af de data, der er anvendt til at treene Al-systemet, navnlig om arsagerne til

manglende overholdelse.

Enhver @ndring af Al-systemet, der kan pévirke Al-systemets overholdelse af kravene
eller systemets tilsigtede formél, skal vurderes af det bemyndigede organ, der har udstedt
EU-vurderingsattesten for teknisk dokumentation. Udbyderen skal underrette det
bemyndigede organ om sin hensigt om at indfere nogen af ovennavnte andringer, eller
hvis denne pa anden made bliver opmarksom pa forekomsten af sddanne a@ndringer. Det
bemyndigede organ vurderer de tilsigtede @ndringer og afger, om disse @ndringer kraever
en ny overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med artikel 43, stk. 4, eller om de
kan behandles ved hjalp af et tilleeg til EU-vurderingsattesten for teknisk dokumentation.
I sidstneevnte tilfelde vurderer det bemyndigede organ a&ndringerne, meddeler udbyderen
sin afgarelse og udsteder, safremt endringerne godkendes, et tilleg til EU-

vurderingsattesten for teknisk dokumentation til udbyderen.
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5.1.

5.2.

5.3.

Overvagning af det godkendte kvalitetsstyringssystem

Formalet med den overvagning, der udferes af det bemyndigede organ, der er omhandlet 1
punkt 3, er at sikre, at udbyderen beherigt overholder vilkérene og betingelserne 1 det

godkendte kvalitetsstyringssystem.

Med henblik pa vurdering skal udbyderen give det bemyndigede organ adgang til de
lokaler, hvor udformningen, udviklingen eller afprevningen af Al-systemerne finder sted.

Udbyderen skal yderligere give det bemyndigede organ alle nedvendige oplysninger.

Det bemyndigede organ afleegger jevnligt kontrolbeseg for at sikre, at udbyderen
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet, og det udsteder en revisionsrapport til
udbyderen. I forbindelse med disse kontrolbeseg kan det bemyndigede organ foretage
yderligere afprevninger af de Al-systemer, for hvilke der er udstedt en EU-vurderingsattest

for teknisk dokumentation.
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BILAG VIII

Oplysninger, der skal indsendes ved registrering

af hojrisiko-Al-systemer i overensstemmelse med artikel 49

Afsnit A — Oplysninger, der skal indsendes af udbydere af hojrisiko-Al-systemer

1 overensstemmelse med artikel 49, stk. 1

Folgende oplysninger skal foreleegges og derefter holdes ajourfert med hensyn til hejrisiko-Al-

systemer, der skal registreres 1 overensstemmelse med artikel 49, stk. 1:
1. udbyderens navn, adresse og kontaktoplysninger

2. hvis oplysninger forelegges af en anden person pa vegne af udbyderen, denne persons

navn, adresse og kontaktoplysninger
3. den bemyndigede repraesentants navn, adresse og kontaktoplysninger, hvis det er relevant

4. Al-systemets handelsnavn og enhver yderligere entydig reference, der gor det muligt at

identificere og spore Al-systemet

5. en beskrivelse af det tilsigtede formal med Al-systemet og af de komponenter og

funktioner, der understottes af dette Al-system

6. en grundleggende og kortfattet beskrivelse af de oplysninger, der anvendes af systemet

(data, input), og dets driftslogik
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7. Al-systemets status (i omsatning eller i drift, ikke l&engere i omsatning/i drift,
tilbagekaldt)

8. type, nummer og udlgbsdato for den attest, der er udstedt af det bemyndigede organ, samt
navn eller identifikationsnummer pa det pageldende bemyndigede organ, hvis det er
relevant

0. en scannet kopi af den 1 punkt 8 omhandlede attest, hvis det er relevant

10. enhver medlemsstat, hvor Al-systemet har varet bragt i omsatning, ibrugtaget eller gjort
tilgeengeligt 1 Unionen

11. en kopi af den i artikel 47 omhandlede EU-overensstemmelseserklaering

12. brugsanvisning i elektronisk form, dog gives disse oplysninger ikke for hejrisiko-Al-
systemer inden for retshdndhavelse og migrationsstyring, asylforvaltning og
grensekontrol, der er omhandlet 1 bilag III, punkt 1, 6 og 7

13. en URL for yderligere oplysninger (valgfrit).
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Afsnit B — Oplysninger, der skal indsendes af udbydere af hejrisiko-Al-systemer

1 overensstemmelse med artikel 49, stk. 2

Folgende oplysninger skal foreleegges og derefter holdes ajourfert med hensyn til hgjrisiko-Al-

systemer, der registreres 1 overensstemmelse med artikel 49, stk. 2:
1. udbyderens navn, adresse og kontaktoplysninger

2. hvis oplysninger forelegges af en anden person pa vegne af udbyderen, denne persons

navn, adresse og kontaktoplysninger
3. den bemyndigede representants navn, adresse og kontaktoplysninger, hvis det er relevant

4. Al-systemets handelsnavn og enhver yderligere entydig reference, der gor det muligt at

identificere og spore Al-systemet
5. en beskrivelse af det tilsigtede form4l med Al-systemet

6. den eller de betingelser i medfer af artikel 6, stk. 3, pd grundlag af hvilke(n) Al-systemet

ikke betragtes som hgjrisiko

7. en kort sammenfatning af grundene at, Al-systemet ikke betragtes som hgjrisiko i

forbindelse med anvendelse af proceduren i artikel 6, stk. 3

8. Al-systemets status (i omsatning eller i drift, ikke lengere i omsatning/i drift,
tilbagekaldt)
9. enhver medlemsstat, hvor Al-systemet har varet bragt 1 omsatning, ibrugtaget eller gjort

tilgeengeligt 1 Unionen.
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Afsnit C — Oplysninger, der skal indsendes af idriftsattere af hojrisiko-Al-systemer

1 overensstemmelse med artikel 49, stk. 3

Folgende oplysninger skal foreleegges og derefter holdes ajourfert med hensyn til hgjrisiko-Al-

systemer, der registreres 1 overensstemmelse med artikel 49:

1. idriftsatterens navn, adresse og kontaktoplysninger

2. navn, adresse og kontaktoplysninger pa enhver person, der indsender oplysninger pa vegne
af idriftsatteren

3. URL'en for indleesningen af Al-systemet 1 EU-databasen for udbyderen af Al-systemet

4. et ssmmendrag af resultaterne af den konsekvensanalyse vedrerende grundleggende

rettigheder, der er foretaget i overensstemmelse med artikel 27

5. et ssmmendrag af konsekvensanalysen vedrerende databeskyttelse foretaget i
overensstemmelse med artikel 35 1 forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 1 direktiv
(EU) 2016/680 som specificeret i neervaerende forordnings artikel 26, stk. 8, hvis det er

relevant.
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BILAG IX

Oplysninger, der skal indsendes ved registrering af hejrisiko-Al-systemer anfort i bilag I11

1 forbindelse med afprevning under faktiske forhold 1 overensstemmelse med artikel 60

Folgende oplysninger skal foreleegges og derefter holdes ajourfert med hensyn til afprevning under

faktiske forhold, der registreres i overensstemmelse med artikel 60:

1. et EU-dekkende unikt individuelt identifikationsnummer for afprevningen under faktiske
forhold
2. navn og kontaktoplysninger pd udbyderen eller den potentielle udbyder og pé de

idriftsaettere, der er involveret i afprevningen under faktiske forhold

3. en kort beskrivelse af Al-systemet, dets tilsigtede forméal og andre oplysninger, der er

neodvendige for at identificere systemet

4. et ssmmendrag af de vigtigste karakteristika ved planen for afprevning under faktiske
forhold

5. oplysninger om suspendering eller afslutning af afprevningen under faktiske forhold.
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BILAG X

Lovgivningsmassige EU-retsakter om store IT-systemer inden for omradet med

frihed, sikkerhed og retferdighed

1. Schengeninformationssystemet

a)

b)

Europa-Parlamentets og Réadets 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 Rédets forordning (EU) 2018/1861 af 28. november 2018
om oprettelse, drift og brug af Schengeninformationssystemet (SIS) pa4 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) p4 omradet
politisamarbejde og strafferetligt samarbejde, om @ndring og ophavelse af Rédets
afgarelse 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).
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2. Visuminformationssystemet

a)

b)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1133 af 7. juli 2021 om
@ndring af forordning (EU) nr. 603/2013, (EU) 2016/794, (EU) 2018/1862,

(EU) 2019/816 og (EU) 2019/818 for sa vidt angéar fastsattelse af betingelserne for
adgang til andre EU-informationssystemer med henblik pa

visuminformationssystemet (EUT L 248 af 13.7.2021, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1134 af 7. juli 2021 om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 767/2008,

(EF) nr. 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240,

(EU) 2018/1860, (EU) 2018/1861, (EU) 2019/817 og (EU) 2019/1896 og om
oph@velse af Radets beslutning 2004/512/EF og Radets afgerelse 2008/633/RIA,
med henblik pa reform af visuminformationssystemet (EUT L 248 af 13.7.2021,
s. 11).
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Eurodac

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/... om oprettelse af "Eurodac" til
sammenligning af biometriske oplysninger med henblik pa effektiv anvendelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/... og (EU) 2024/... og Radets

direktiv 2001/55/EF og pa identificering af tredjelandsstatsborgere og statslase med
ulovligt ophold og om medlemsstaternes retshdndhaevende myndigheders og Europols
adgang til at indgive anmodning om sammenligning med Eurodacoplysninger med henblik
pa retshandhavelse, om a&ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2018/1240 og (EU) 2019/818 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 603/2013%.

Ind- og udrejsesystemet

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 negtelse af indrejse vedrerende tredjelandsstatsborgere, der passerer
medlemsstaternes ydre graenser, om fastleeggelse af betingelserne for adgang til ind- og
udrejsesystemet til retshdndhevelsesformél og om @ndring af konventionen om
gennemforelse af Schengenaftalen og forordning (EF) nr. 767/2008 og (EU) nr. 1077/2011
(EUT L 327 af 9.12.2017, s. 20).

+

EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen i dokument PE-CONS 15/24
(2016/0132 (COD)) og nummeret, datoen, titlen og EUT-henvisningen for denne forordning
1 fodnoten.
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5. Det europeiske system vedrerende rejseinformation og rejsetilladelse

a)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1240 af 12. september 2018
om oprettelse af et europ@isk 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)

b)  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).

6. Det europziske informationssystem vedrerende strafferegistre for statsborgere 1

tredjelande og statslase

Europa-Parlamentets og Rédets 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 135 af 22.5.2019,

s. 1).
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7. Interoperabilitet

a)

b)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/817 af 20. maj 2019 om
fastsaettelse af en ramme for interoperabilitet mellem EU-informationssystemer
vedrerende graenser og visum og om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 767/2008, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240,
(EU) 2018/1726 og (EU) 2018/1861, Radets beslutning 2004/512/EF og Rédets
afgerelse 2008/633/RIA (EUT L 135 af 22.5.2019, s. 27)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/818 af 20. maj 2019 om
fastsaettelse af en ramme for interoperabilitet mellem EU-informationssystemer
vedrerende politisamarbejde og retligt samarbejde, asyl og migration og om @ndring
af forordning (EU) 2018/1726, (EU) 2018/1862 og (EU) 2019/816 (EUT L 135 af
22.5.2019, s. 85).
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BILAG XI

Teknisk dokumentation omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra a) — teknisk dokumentation

for udbydere af Al-modeller til almen brug

Afsnit 1

Oplysninger, der skal foreleegges af alle udbydere af Al-modeller til almen brug

Den tekniske dokumentation omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra a), skal som minimum indeholde

folgende oplysninger, alt efter hvad der er relevant for modellens storrelse og risikoprofil:

1. En generel beskrivelse af Al-modellen til almen brug, herunder:

a)

de opgaver, som modellen tilsigtes at udfere, og typen og arten af Al-systemer, som

den kan integreres i

b)  geldende acceptable anvendelsespolitikker

c) frigivelsesdato og distributionsmetoder

d) parametrenes arkitektur og antal

e) modalitet (f.eks. tekst, billede) og format af input og output

f)  licensen.
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2. En detaljeret beskrivelse af elementerne i den model, der er omhandlet i punkt 1, og

relevante oplysninger om udviklingsprocessen, herunder folgende elementer:

a)

b)

d)

e)

de tekniske midler (f.eks. brugsanvisning, infrastruktur, verktejer), der er

nedvendige for, at Al-modellen til almen brug kan integreres i Al-systemer

modellens konstruktionsspecifikationer og treningsprocessen, herunder
treeningsmetoder og -teknikker, de vigtigste valg med hensyn til udformning,
herunder begrundelser og antagelser, hvad modellen er udformet til at optimere for

og relevansen af de forskellige parametre, alt efter hvad der er relevant

oplysninger om de data, der anvendes til treening, afprevning og validering, hvis det
er relevant, herunder dataenes type og oprindelse og kurateringsmetoder (f.eks.
rensning, filtrering osv.), antallet af datapunkter, deres omfang og vigtigste
karakteristika, hvordan dataene er indhentet og udvalgt, samt alle andre
foranstaltninger til at opdage uegnede datakilder og metoder til at opdage

identificerbare bias, hvor det er relevant

de beregningskraftsressourcer, der anvendes til at trene modellen (f.eks. antal
flydende kommatalsberegninger), treeningstid og andre relevante detaljer vedrerende

treeningen

modellens kendte eller ansldede energiforbrug.

For sa vidt angar litra e) kan energiforbruget, hvis modellens energiforbrug er ukendt,

baseres pd oplysninger om anvendte beregningskraftsressourcer.
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Afsnit 2
Yderligere oplysninger, der skal forelegges

af udbydere af Al-modeller til almen brug med systemisk risiko

1. En detaljeret beskrivelse af evalueringsstrategierne, herunder evalueringsresultater, pa
grundlag af tilgengelige offentlige evalueringsprotokoller og -varktejer eller pa anden
mdde af andre evalueringsmetoder. Evalueringsstrategierne skal omfatte

evalueringskriterier, parametre og metoder til identifikation af begransninger.

2. Hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet med
henblik pa at gennemfore intern og/eller ekstern kontradiktorisk afprevning (f.eks. red

teaming), modeltilpasninger, herunder tilpasning og finjustering.

3. Hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af systemarkitekturen, der forklarer, hvordan
softwarekomponenterne bygger pa eller feder ind 1 hinanden og integreres 1 den samlede

anvendelse.
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BILAG X1II

Gennemsigtighedsoplysninger omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra b)
— teknisk dokumentation for udbydere af Al-modeller til almen brug

til downstreamudbydere, der integrerer modellen i deres Al-system

Oplysningerne omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra b), skal som minimum omfatte folgende:

1. En generel beskrivelse af Al-modellen til almen brug, herunder:

a)

de opgaver, som modellen tilsigtes at udfere, og typen og arten af Al-systemer, som

den kan integreres 1

b) geldende acceptable anvendelsespolitikker
c) frigivelsesdato og distributionsmetoder
d)  hvis det er relevant, hvordan modellen interagerer eller kan bruges til at interagere
med hardware eller software, der ikke er en del af selve modellen
e)  versioner af relevant software vedrerende anvendelsen af Al-modellen til almen
brug, hvis det er relevant
f)  parametrenes arkitektur og antal
g)  modalitet (f.eks. tekst, billede) og format af input og output
h)  licensen til modellen.
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2. En beskrivelse af elementerne i modellen og af processen for dens udvikling, herunder:

a) de tekniske midler (f.eks. brugsanvisning, infrastruktur, veerktejer), der er

nedvendige for, at Al-modellen til almen brug kan integreres i Al-systemer

b)  modalitet (f.eks. tekst, billede osv.) og format af input og output og deres maksimale

starrelse (f.eks. kontekstvinduesstearrelse osv.)

c) oplysninger om de data, der anvendes til trening, afprevning og validering, hvis det

er relevant, herunder dataenes type og oprindelse og kurateringsmetoder.
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BILAG XIIT

Kiriterier for udpegelse af Al-modeller til almen brug
med systemisk risiko, jf. artikel 51

Med henblik pa at fastsla, at en Al-model til almen brug har kapaciteter eller virkninger, der svarer

til dem, der er fastsat i artikel 51, stk. 1, litra a), tager Kommissionen hensyn til felgende kriterier:

a) antal parametre i modellen

b) datasattets kvalitet eller storrelse, f.eks. mélt ved hjelp af tokens

C) den mengde beregningskraft, der anvendes til treening af modellen, malt i flydende
kommatalsberegninger eller angivet ved en kombination af andre variabler saisom ansléede
treeningsomkostninger, anslaet tid til treeningen eller anslaet energiforbrug til treeningen

d) modellens input- og outputmetoder, f.eks. tekst til tekst (store sprogmodeller), tekst til
billede, multimodalitet og de nyeste taerskler til bestemmelse af kapaciteter med stor
virkning for hver modalitet, samt den specifikke type input og output (f.eks. biologiske
sekvenser)

e) benchmarks og evalueringer af modellens kapaciteter, herunder hensyntagen til antal
opgaver uden yderligere treening, tilpasningsevne til at lere nye, serskilte opgaver, dens
grad af autonomi og skalerbarhed og de varktgjer, den har adgang til
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om den har stor indvirkning pa det indre marked pd grund af dens omfang, hvilket
formodes at vaere tilfeldet, ndr den er blevet gjort tilgaengelig for mindst

10 000 registrerede erhvervsbrugere etableret i Unionen

g) antal registrerede slutbrugere.
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