Europeiska
unionens rad

Bryssel den 6 december 2022
(OR. en)

15698/22

Interinstitutionellt arende:
2021/0106 (COD)

TELECOM 516
JAI 1633
COPEN 434
CYBER 399
DATAPROTECT 351
EJUSTICE 95
COSI 318

IXIM 291
ENFOPOL 626
RELEX 1674
MI 918
COMPET 1005
CODEC 1940

LAGESRAPPORT

fran: Radets generalsekretariat
av den: 6 december 2022

till: Delegationerna

Foreg. dok. nr: 14954/22 + ADD 1
Komm. dok. nr: 8115/21

Arende: Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om harmoniserade
regler for artificiell intelligens (rattsakt om artificiell intelligens) och om
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— Allman riktlinje (6 december 2022)

For delegationerna bifogas radets allminna riktlinje om det ovanndmnda forslaget som godkindes

av radet (transport, telekommunikation och energi) vid dess 3917:e méte den 6 december 2022.

Den allménna riktlinjen faststéller radets prelimindra stindpunkt om detta forslag och utgdr grunden

for forberedelserna infor forhandlingarna med Europaparlamentet.
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BILAGA

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

OM HARMONISERADE REGLER FOR ARTIFICIELL INTELLIGENS (RATTSAKT OM
ARTIFICIELL INTELLIGENS) OCH OM ANDRING AV VISSA
UNIONSLAGSTIFTNINGSAKTER

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT [DENNA
FORORDNING/DETTA DIREKTIV/DETTA BESLUT]

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

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

med beaktande av Europeiska centralbankens yttrande®,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skaél:

! EUTC[...],[...],s. [...]-
2 EUTCI...], [...], s. [...]-
3 Hanvisning till ECB:s yttrande.

15698/22 /chs 2

SV



(1

)

Syftet med denna forordning dr att forbittra den inre marknadens funktionssitt genom att
faststdlla en enhetlig rittslig ram for i synnerhet utveckling, saluforing och anviandning av
artificiell intelligens i1 enlighet med unionens varden. Denna forordnings syften baseras pa
ett antal tvingande hansyn till allménintresset, sésom en hog skyddsniva for hilsa, sdkerhet
och grundldggande réttigheter, och sdkerstiller fri rorlighet dver grinserna for Al-baserade
varor och tjénster, vilket forhindrar att medlemsstaterna infor begrénsningar av
utvecklingen, saluféringen och anvdndningen av Al-system, om séddana inte uttryckligen

tillats enligt denna férordning.

System med artificiell intelligens (Al-system) kan enkelt anvindas inom manga olika
ekonomiska sektorer och samhéllssektorer, inklusive 6ver granser, och cirkulera i hela
unionen. Vissa medlemsstater har redan undersokt antagandet av nationella regler for att
sdkerstélla att artificiell intelligens ar séker och att den utvecklas och anvénds i enlighet med
skyldigheter som ror grundldggande rittigheter. Olikartade nationella regler kan leda till
fragmentering av den inre marknaden och minska rattssékerheten for operatérer som
utvecklar, importerar eller anvdnder Al-system. En enhetlig och hog skyddsniva bor dérfor
sdkerstéllas 1 hela unionen, och avvikelser som hindrar den fria rorligheten for Al-system
och relaterade produkter och tjanster pa den inre marknaden bor forhindras genom
faststéllande av enhetliga skyldigheter for operatorer och garanterande av ett enhetligt skydd
for tvingande hénsyn till allméanintresset och personers réttigheter pa hela den inre
marknaden, baserat pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget). I den utstrackning som forordningen omfattar sirskilda regler for skydd av
individer nér det géller behandling av personuppgifter i samband med anvindning av Al-
system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgéngliga platser i
brottsbekdmpande syfte, dr det, nir det géller dessa sérskilda regler, 1dmpligt att basera
denna forordning pd artikel 16 1 EUF-fordraget. Mot bakgrund av dessa sérskilda regler och
anvandningen av artikel 16 i EUF-fordraget dr det lampligt att samrdda med Europeiska

dataskyddsstyrelsen.
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Artificiell intelligens tillhor en teknikfamilj under snabb utveckling som kan bidra till en
mingd ekonomiska och samhélleliga vinster over hela spektrumet av néringslivssektorer och
samhillsverksamheter. Artificiell intelligens kan ge battre prognoser, optimera verksamheter
och resurstilldelning och individanpassa digitala 16sningar som finns tillgangliga for
enskilda och organisationer och pé sé sitt ge foretagen viktiga konkurrensfordelar och stodja
socialt och miljomassigt fordelaktiga utfall, exempelvis inom hélso- och sjukvérd, jordbruk,
utbildning, infrastrukturforvaltning, energi, transport och logistik, offentliga tjanster,
sdkerhet, rattsvédsen, resurs- och energieffektivitet samt begransning av och anpassning till

klimatforandringar.

Samtidigt kan artificiell intelligens, beroende pa omstindigheterna kring den specifika
tillimpningen och anvéndningen, ge upphov till risker och skada allménna intressen och

rattigheter som skyddas av unionsritten. Dessa skador kan vara materiella eller immateriella.

Déarmed behdvs en rittslig ram for unionen som omfattar harmoniserade regler for artificiell
intelligens, for att framja utvecklingen, anvéndningen och spridningen av artificiell
intelligens pd den inre marknaden, och som samtidigt uppnér en hég skyddsniva for
allménintressen, sdsom hélsa, sdkerhet och skydd av grundlidggande rittigheter, som erkdnns
och dr skyddade enligt unionsrétten. For att uppna detta syfte bor det faststillas regler som
reglerar utsldppandet pa marknaden och ibruktagandet av vissa Al-system, fOr att pa sa sétt
sdkerstélla en fungerande inre marknad och gora det mojligt for dessa system att omfattas av
principen om fti rorlighet for varor och tjénster. Genom faststdllandet av dessa regler och pa
grundval av arbetet 1 hognivaexpertgruppen for artificiell intelligens, sdsom detta avspeglas 1
riktlinjerna for tillforlitlig artificiell intelligens, stoder denna forordning unionens mal att bli
virldsledande inom utvecklingen av siker, tillforlitlig och etisk artificiell intelligens, sdsom
faststillts av Europeiska radet?, och sikerstiller skyddet av etiska principer, vilket sérskilt

har begirts av Europaparlamentet”.

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

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till
kommissionen om en ram for etiska aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och
tillhorande teknik (2020/2012(INL)).
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De harmoniserade regler om utsldppande pd marknaden, ibruktagande och anvindning av
Al-system som faststélls i denna forordning bor gélla i alla sektorer och bor, i linje med dess
strategi for en ny lagstiftningsram, inte paverka befintlig unionslagstiftning, sarskilt om
dataskydd, konsumentskydd, grundldggande rittigheter, sysselséttning och produktsikerhet,
vilken denna forordning kompletterar. Som en foljd av detta paverkas inte nigra réttigheter
eller rattsmedel som unionsritten ger konsumenter och andra personer som kan paverkas
negativt av Al-system, inbegripet vad géller erséttning for eventuella skador 1 enlighet med
radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister, och de
forblir fullt tilldimpliga. Dessutom syftar denna forordning till att stirka effektiviteten hos
sddana befintliga rittigheter och rattsmedel genom att sérskilda krav och skyldigheter
faststélls, bland annat nér det géller transparens, teknisk dokumentation och arkivering
avseende Al-system. Vidare bor de skyldigheter som alidggs olika operatorer som ingér i Al-
virdekedjan enligt denna forordning tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
nationell lagstiftning, i dverensstimmelse med unionsrétten, med verkan att anvéindningen
av vissa Al-system begransas nér sddan lagstiftning inte omfattas av denna foérordning eller
efterstrdvar andra legitima mal av allmént intresse &n dem som efterstrdvas genom denna
forordning. Till exempel bor nationell arbetsritt och lagstiftningen om skydd av minderériga
(dvs. personer under 18 ér), med beaktande av FN:s allménna kommentar nr 25 (2021) om
barns rattigheter, i den mén de inte &r specifika for Al-system och efterstravar andra legitima

mal av allmént intresse, inte paverkas av denna forordning.
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Begreppet Al-system bor vara tydligt definierat for att sdkerstilla réttssikerhet och samtidigt
ge den flexibilitet som behdvs for anpassning till framtida teknisk utveckling. Definitionen
bor baseras pa viktiga funktionella egenskaper hos artificiell intelligens, sdsom dess
inldrnings-, resonemangs- eller modelleringskapacitet, och skilja den fran enklare
programvarusystem och programmeringsmetoder. I synnerhet bor Al-system, vid
tillimpningen av denna forordning, pa grundval av maskin- och/eller ménniskobaserade data
och indata, kunna dra slutsatser om hur man kan uppna en uppséttning slutliga méal som
manniskor har gett dem, med hjélp av maskininlarning och/eller logik- och
kunskapsbaserade metoder, och producera resultat sdsom innehdll for generativa Al-system
(t.ex. text, video eller bilder), forutsidgelser, rekommendationer eller beslut, som paverkar
den miljo med vilken systemet interagerar, i en fysisk eller digital dimension. Ett system
som anvénder regler som enbart definieras av fysiska personer for att automatiskt utfora
operationer bor inte anses vara ett Al-system. Al-system kan utformas for att arbeta med
olika nivéer av autonomi och anvéndas fristdende eller som komponent i en produkt, oavsett
om systemet dr fysiskt integrerat i produkten (inbyggt) eller tjanar produktens funktioner
utan att vara integrerat i produkten (ej inbyggt). Begreppet ett Al-systems autonomi avser

den utstrackning i vilken ett sddant system fungerar utan ménsklig medverkan.

Metoder for maskininldrning &r inriktade pa att utveckla system som kan léra sig och dra
slutsatser av data for att 19sa ett tillampningsproblem utan att uttryckligen programmeras
med en uppséttning steg-for-steg-instruktioner fran inmatning till utdata. Inldrning avser
berdkningsprocessen for att utifrdn data optimera parametrarna for modellen, som &r en
matematisk konstruktion som genererar utdata baserat pa indata. De olika problem som kan
l6sas genom maskininldrning omfattar vanligtvis uppgifter for vilka andra metoder
misslyckas, antingen pa grund av att det inte finns ndgon 1dmplig formalisering av problemet
eller pd grund av att det dr svart att 16sa problemet med icke-inldrningsmetoder.
Maskininldrningsmetoder omfattar till exempel 6vervakat, odvervakat och forstirkt larande,
med anvidndning av en rad olika metoder, bland annat djupinldrning med neurala nitverk,
statistiska metoder for inldrning och inferens (t.ex. logistisk regression, Bayesiansk

berdkning) samt s6k- och optimeringsmetoder.
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Logik- och kunskapsbaserade metoder dr inriktade pa utveckling av system med logisk
resonemangskapacitet for kunskap for att 1osa ett tillampningsproblem. Sadana system
omfattar vanligtvis en kunskapsbas och en inferensmaskin som genererar resultat genom att
resonera om kunskapsbasen. Kunskapsbasen, som vanligtvis kodas av manskliga experter,
representerar enheter och logiska relationer som ir relevanta for tillimpningsproblemet
genom formaliseringar baserade pa regler, ontologier eller kunskapsdiagram.
Inferensmaskinen paverkar kunskapsbasen och extraherar ny information genom t.ex.
sortering, sokning, matchning eller chaining. Logik- och kunskapsbaserade metoder
omfattar t.ex. kunskapsrepresentation, induktiv (logisk) programmering, kunskapsbaser,
inferens- och deduktionsmaskiner, (symboliska) resonemang, expertsystem samt sok- och

optimeringsmetoder.

for att sidkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning nér det géller
metoder for maskininlarning och logik- och kunskapsbaserade metoder, och for att ta hinsyn
till marknadsutvecklingen och den tekniska utvecklingen, bor kommissionen tilldelas

genomforandebefogenheter.

Begreppet anvindare som avses 1 denna forordning bor tolkas som varje fysisk eller juridisk
person, inbegripet en offentlig myndighet, en byra eller ett annat organ, som anvénder ett
Al-system och under vars 6verinseende systemet anvénds. Beroende pa typen av Al-system

kan anvéndningen av systemet paverka andra personer dn anvindaren.
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Begreppet biometriska uppgifter, som anvénds i denna férordning bor tolkas i
Overensstimmelse med begreppet biometriska uppgifter enligt definitionen i artikel 4.14 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679°, artikel 3.18 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/17257 och artikel 3.13 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680°.

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

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

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for
att forebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffrattsliga
pafdljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av radets rambeslut
2008/977/RIF (direktivet om brottsbekdmpning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 89).
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Begreppet system for biometrisk fjdrridentifiering enligt denna forordning bor definieras
utifrdn funktion, som ett Al-system avsett for identifiering av fysiska personer, vanligtvis pa
distans, utan deras aktiva medverkan, genom jamforelse mellan en persons biometriska
uppgifter och biometriska uppgifter i ett referenscentrallager for databaser, oavsett den
specifika teknik, process eller typ av biometriska uppgifter som anvinds. Sddana system for
biometrisk fjdrridentifiering anvénds vanligtvis for att uppfatta (skanna) flera personer eller
deras beteende samtidigt for att avsevart underlétta identifieringen av ett antal personer utan
deras aktiva medverkan. En sadan definition utesluter kontroll- och autentiseringssystem
vars enda syfte skulle vara att bekréfta att en viss fysisk person &r den person som han eller
hon utger sig for att vara, samt system som anvands for att bekréfta en fysisk persons
identitet enbart 1 syfte att fa tillgang till en tjénst, en enhet eller lokaler. Detta uteslutande
motiveras av att sddana system sannolikt har en mindre inverkan pa fysiska personers
grundldggande rattigheter dn system for biometrisk fjérridentifiering som kan anvéndas for
behandling av biometriska uppgifter om ett stort antal personer. Nar det géller system i
realtid sker insamlingen av biometriska uppgifter, jimforelsen och identifieringen
omedelbart, nist intill omedelbart eller under alla omstindigheter utan betydande dréjsmal. 1
detta avseende bor det inte finnas ndgot utrymme for att kringga denna forordnings regler
om anvandning i realtid av de berorda Al-systemen genom att tillhandahalla mindre
fordrojningar. Realtidssystem involverar direktupptagningar eller nést intill
direktupptagningar av material, sisom videoupptagningar, genererade med kamera eller
annan utrustning med liknande funktion. Efterhandssystem baseras ddremot pa redan
insamlade biometriska uppgifter och jamforelsen och identifieringen sker med en betydande
fordrojning. Detta involverar sadant material som bilder eller videoupptagningar som
genereras genom Overvakningskameror (CCTV) eller privat utrustning och som har

genererats fore anvindningen av systemet vad géller de berdrda fysiska personerna.
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I denna forordning bor begreppet allmiént tillgéinglig plats forstas som varje fysisk plats som
ar tillgénglig for ett obestdmt antal fysiska personer oberoende av om platsen i fraga ar
privatiagd eller offentligigd och oberoende av den verksamhet for vilken platsen far
anvéndas, sasom handel (t.ex. affarer, restauranger, kaféer), tjanster (t.ex. banker,
yrkesverksamhet, besoksniring). idrott (t.ex. simbassénger, gym, arenor), transport (t.ex.
buss-, tunnelbane- och jarnvagsstationer, flygplatser, transportmedel), underhéllning (t.ex.
biografer, teatrar, museer, konsert- och konferenslokaler), fritid eller annat (t.ex. allmdnna
vagar och torg, parker, skogar, lekplatser). En plats bor klassificeras som allmént tillganglig
dven om tilltrddet, oavsett potentiell kapacitet eller sdkerhetsbegrinsningar, omfattas av
vissa pa forhand faststéllda villkor som kan uppfyllas av ett obestimt antal personer, sdsom
kop av en biljett, forhandsregistrering eller en viss &lder. Daremot bor en plats inte anses
vara allmint tillgdnglig om atkomsten ar begrédnsad till specifika och definierade fysiska
personer antingen genom unionslagstiftning eller nationell lagstiftning med direkt
anknytning till allméan sékerhet eller sékerhet eller genom att den person som har relevant
befogenhet pa platsen tydligt uttrycker sin vilja. Den faktiska mgjligheten till tilltrade (t.ex.
en olast dorr, en Oppen grind 1 ett stingsel) innebér inte att platsen &dr allmént tillgdnglig om
det finns indikationer eller omstdndigheter som tyder pa motsatsen (t.ex. skyltar som
forbjuder eller begréinsar tilltradet). Foretags- och fabrikslokaler samt kontor och
arbetsplatser till vilka avsikten dr att endast berdrda anstéllda och tjdnsteleverantorer ska ha
tilltrade dr platser som inte dr allmént tillgdngliga. Allmént tillgéngliga platser bor inte
omfatta fdngelser eller granskontrollomriden. Vissa andra omraden kan bestd av bade
omraden som inte dr allmént tillgdngliga och omraden som ar allmént tillgdngliga, sdsom en
korridor 1 ett privat bostadshus som kravs for tilltrdde till en ldkarmottagning eller en
flygplats. Onlineplatser omfattas inte heller eftersom de inte dr fysiska platser. Det bor dock
avgoras fran fall till fall om en viss plats ar tillgidnglig for allménheten, med beaktande av

den individuella situationens sédrdrag.

For att sdkerstilla lika villkor och ett effektivt skydd av individers rittigheter och friheter 1
hela unionen bor de regler som faststélls genom denna forordning tillimpas pa leverantdrer
av Al-system pa ett icke-diskriminerande sitt, oavsett om de ar etablerade i unionen eller i

ett tredjeland, och pa anvédndare av Al-system som é&r etablerade i unionen.
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Mot bakgrund av Al-systemens digitala natur bor vissa Al-system omfattas av denna
forordning dven om de varken sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvénds i unionen.
Detta dr exempelvis fallet om en operatdr som ér etablerad i unionen ldgger ut vissa tjénster
pa entreprenad hos en aktor som dr etablerad utanfoér unionen och entreprenaden avser en
aktivitet som ska utforas av ett Al-system som skulle klassificeras som hog risk. Under
dessa omsténdigheter skulle det Al-system som anvénds av aktéren utanfor unionen kunna
behandla data som pa lagligt satt samlats in och 6verforts fran unionen och forse den
avtalsslutande aktoren i unionen med utdata frén detta Al-system som é&r resultatet av denna
behandling, utan att det berérda Al-systemet slidppts ut pd marknaden, tagits i bruk eller
anvints 1 unionen. For att forhindra att denna forordning kringgés och sékerstélla ett
effektivt skydd av fysiska personer som befinner sig 1 unionen, bor den ocksa tillimpas pa
leverantdrer och anvidndare av Al-system som ér etablerade i tredjeldnder, i den utstrickning
som de utdata som produceras av Al-systemen anvinds i unionen. For att ta hansyn till
befintliga arrangemang och sirskilda behov av framtida samarbete med utléndska partner
med vilka information och bevis utbyts, bor denna forordning dock inte tillimpas pa
offentliga myndigheter i tredjeldnder eller internationella organisationer som agerar inom
ramen fOr internationella avtal som ingatts pa nationell eller europeisk niva och som avser
brottsbekdmpande och rittsligt samarbete med unionen eller dess medlemsstater. Sddana
avtal har ingétts bilateralt mellan medlemsstater och tredjelédnder eller mellan Europeiska
unionen, Europol och andra EU-organ och tredjeldnder och internationella organisationer.
De av mottagarmedlemsstaters myndigheter och unionens institutioner och organ som
anvinder sadana resultat i unionen forblir ansvariga for att se till att deras anvéndning &r
forenlig med unionsritten. Nér dessa internationella avtal ses over eller nir nya ingés i
framtiden bor de avtalsslutande parterna gora sitt yttersta for att anpassa dessa avtal till

kraven i denna forordning.

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

nér de agerar som tillhandahdllare eller anvindare av Al-system.
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(-12a) Om och i den mén Al-system sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anviinds med eller

utan dndringar av sddana system for militdra &ndamaél, forsvarsdndamal eller &ndamal som
ror nationell sdkerhet, bor dessa undantas fran denna forordnings tillimpningsomrade,
oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna verksambhet, t.ex. en offentlig eller privat
enhet. Nir det géller militdra &ndamél och forsvarsdndamal motiveras ett saidant undantag
bade av artikel 4.2 1 EU-fordraget och av sdrdragen i medlemsstaternas och unionens
gemensamma forsvarspolitik som omfattas av kapitel 2 1 avdelning V i fordraget om
Europeiska unionen (EU-fordraget) och som omfattas av folkritten, som darfor dr den
lampligaste réttsliga ramen for reglering av Al-system i samband med anvéndning av
dodligt vald och andra Al-system inom ramen for militdr verksamhet och
forsvarsverksamhet. Nar det géller &ndamal som ror nationell sdkerhet motiveras undantaget
bade av att den nationella sdkerheten forblir medlemsstaternas eget ansvar i enlighet med
artikel 4.2 1 EU-fordraget och av den nationella sékerhetsverksamhetens sérskilda karaktér
och operativa behov samt av de sérskilda nationella bestimmelser som ar tillimpliga pa
denna verksamhet. Om ett Al-system som utvecklas, sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller
anvands for militdra dndamal, forsvarsiandamal eller andamal som ror nationell sikerhet
tillfalligt eller permanent anvinds for andra andamal (t.ex. civila eller humanitira dndamal,
eller &ndamal som ror brottsbekdmpning eller allmén sikerhet) skulle ett sddant system dnda
omfattas av denna forordning. I sé fall bor den enhet som anvénder systemet for andra
andamal 4n militdra dndamal, forsvarsindamal eller andamaél som ror nationell sdkerhet
sakerstilla att systemet dverensstimmer med denna forordning, sdvida inte systemet redan
ar forenligt med denna forordning. Al-system som slépps ut pa marknaden eller tas i bruk
for ett &ndamaél (dvs. militért, eller som ror forsvar eller nationell sdkerhet) som undantas
och ett eller flera icke-undantagna dndamal (t.ex. civila andamal, brottsbekdmpning osv.)
omfattas av denna forordning, och leverantorer av dessa system bor sidkerstilla efterlevnad
av denna forordning. I dessa fall bor det faktum att ett Al-system kan omfattas av denna
forordning inte paverka mojligheten for enheter som bedriver verksamhet inom nationell
sdkerhet, forsvarsverksamhet och militdr verksamhet, oavsett vilken typ av enhet som
bedriver denna verksamhet, att anvidnda Al-system for &ndamél som ror nationell sékerhet,
militdra &ndamél och forsvarsdndamal, vars anvdndning dr undantagen frdn denna
forordnings tillimpningsomrade. Ett Al-system som slépps ut pd marknaden for civila
andamaél eller brottsbekdmpande andamal och som anvinds med eller utan @ndringar for
militdra &ndamal, forsvarsandamal eller andamal som ror nationell sdkerhet bor inte

omfattas av denna forordning, oavsett vilken typ av enhet som utfor denna verksamhet.
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(12a)

(12b)

Denna forordning bor inte paverka tillimpningen av bestimmelserna om tjénstelevererande
mellanhidnders ansvar enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG [4ndrat

genom réttsakten om digitala tjanster].

Denna forordning bor inte underminera forskning och utveckling och den bor respektera
forskningsfriheten. Det dr dérfor nodvandigt att fran dess tillimpningsomrdde undanta Al-
system som sirskilt utvecklats och tagits i bruk enbart for vetenskaplig forskning och
utveckling, och att se till att férordningen inte pa annat sitt paverkar vetenskaplig
forsknings- och utvecklingsverksamhet avseende Al-system. Inte heller nér det géller
leverantdrernas produktorienterade forskningsverksamhet bor bestimmelserna i denna
forordning tillimpas. Detta paverkar inte skyldigheten att folja denna forordning nér ett Al-
system som omfattas av tillimpningsomridet for denna forordning slédpps ut pa marknaden
eller tas 1 bruk till f6ljd av sddan forsknings- och utvecklingsverksamhet eller tillampningen
av bestimmelser om regulatoriska sandladdor och testning under verkliga forhéllanden. Utan
att det paverkar tillimpningen av ovanstdende nir det giller Al-system som sérskilt
utvecklats och tagits 1 bruk enbart for vetenskaplig forskning och utveckling bor alla andra
Al-system som kan anvéndas for att genomfora forsknings- och utvecklingsverksamhet dven
fortsdttningsvis omfattas av bestimmelserna i denna férordning. All forsknings- och
utvecklingsverksamhet bor under alla omstandigheter genomforas i enlighet med erkdnda

etiska och yrkesmaéssiga standarder for vetenskaplig forskning.
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(12¢) Mot bakgrund av karaktdren hos och komplexiteten i virdekedjan for Al-system é&r det
viktigt att klargora rollen for aktorer som kan bidra till utvecklingen av Al-system, sdrskilt
Al-system med hog risk. Det dr 1 synnerhet nddvandigt att klargora att Al-system for
allmédnna dndamal dr Al-system som av leverantoren dr avsedda att utféra allméint
tillimpliga funktioner, sdsom bild- och taligenkdnning, och i en mangfald av sammanhang.
De kan anvindas som Al-system med hog risk sjélva eller vara komponenter i andra Al-
system med hog risk. Darfor bor sddana system, pa grund av deras sirskilda karaktir och for
att sidkerstélla en rittvis ansvarsfordelning lings Al-véirdekedjan, omfattas av proportionella
och mer specifika krav och skyldigheter enligt denna forordning, samtidigt som en hég niva
av skydd av grundlidggande réttigheter, hélsa och sdkerhet sékerstills. Dessutom bor
leverantdrer av Al-system for allmidnna dndamaél, oavsett om dessa kan anvindas som Al-
system med hog risk som sddana av andra leverantorer eller som komponenter 1 Al-system
med hog risk, pa ldmpligt sitt samarbeta med leverantorerna av respektive Al-system med
hog risk for att gora det mojligt for dem att uppfylla de relevanta skyldigheterna enligt denna
forordning och ritta sig efter de behdriga myndigheter som inréttats enligt denna férordning.
For att ta hdnsyn till sdrdragen hos Al-system for allmdnna &ndamal och den snabba
utvecklingen pa marknaden och den tekniska utvecklingen pa omradet bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter for att specificera och anpassa tillimpningen av de krav
som faststills enligt denna forordning for Al-system for allmidnna dndamal och for att
specificera den information som ska delas av leverantorerna av Al-system for allménna
andamal for att gora det mojligt for leverantdrerna av respektive Al-system med hog risk att

fullgora sina skyldigheter enligt denna forordning.

15698/22 /chs 14

SV



(13)

(14)

(15)

For att sikerstilla en konsekvent och hog skyddsniva for allménintressen pad omradena hilsa,
sdkerhet och grundlidggande rittigheter bor gemensamma bindande normer faststillas for
alla Al-system med hog risk. Dessa normer bor vara forenliga med Europeiska unionens
stadga om de grundldggande réttigheterna (stadgan) och bor vara icke-diskriminerande och i

linje med unionens internationella handelsitaganden.

For att infora en uppsittning proportionerliga och effektiva bindande regler for Al-system
bor en tydligt definierad riskbaserad metod anvéndas. Denna metod bor innebéra att dessa
reglers art och innehall anpassas till intensiteten och omfattningen av de risker som Al-
systemen kan generera. Det dr dérfor nodvéndigt att forbjuda vissa metoder for artificiell
intelligens, faststélla vissa krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for berérda

operatorer samt faststélla transparenskrav for vissa Al-system.

Vid sidan av de manga nyttiga anvindningsomrédena for artificiell intelligens kan tekniken
ocksa missbrukas och tillhandahélla nya och kraftfulla verktyg for manipulation, utnyttjande
och social kontroll. Sddana metoder &r sarskilt skadliga och bor forbjudas eftersom de strider
mot unionens virden och respekten for minniskans virdighet, frihet, jimlikhet, demokrati
och rittsstatsprincipen samt unionens grundlaggande réttigheter, inbegripet rétten till icke-

diskriminering, dataskydd och personlig integritet samt barnets réttigheter.
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(16)

Al-baserad manipulativ teknik kan anvéndas for att vertyga personer att dgna sig 4t odnskat
beteende, eller for att vilseleda dem genom att puffa dem till beslut pé ett sitt som
undergriaver och forsdmrar deras autonomi, beslutsfattande och fria val. Utsldppandet pa
marknaden och ibruktagandet eller anvindningen av vissa Al-system som vésentligt
snedvrider det minskliga beteendet och som sannolikt kan medfora fysisk eller psykisk
skada bor forbjudas. Sadana Al-system anvinder subliminala komponenter sdsom ljud-,
bild- och videostimuli som ménniskor inte kan uppfatta eftersom dessa stimuli ligger utanfor
manniskans uppfattningsformaga eller annan subliminal teknik som undergraver eller
forsdmrar ménniskors autonomi, beslutsfattande eller fria val pé ett sitt som méanniskor inte
ir medvetna om eller, &ven om de dr medvetna om detta, inte kan kontrollera eller std emot,
till exempel i fall av grénssnitt mellan en maskin och hjérnan eller virtuell verklighet.
Dessutom kan Al-system ocksd pa annat sétt utnyttja sdrbarheter hos en viss grupp av
personer pa grund av alder, funktionsnedséttning i den mening som avses i direktiv

(EU) 2019/882 eller en specifik social eller ekonomisk situation som sannolikt kommer att
gora dessa personer mer sarbara for utnyttjande, sdsom personer som lever i extrem
fattigdom, etniska minoriteter eller religiosa minoriteter. Sddana Al-system kan sléppas ut
pa marknaden, tas i bruk eller anvindas med malet eller verkan att visentligt snedvrida en
persons beteende och pé ett sétt som orsakar eller rimligt sannolikt kommer att orsaka fysisk
eller psykologisk skada for den personen eller en annan person eller grupper av personer,
inbegripet skador som kan ackumuleras 6ver tid. Avsikten att snedvrida beteendet kan inte
presumeras om snedvridningen beror pé faktorer utanfor Al-systemet som ligger utanfor
leverantorens eller anvdndarens kontroll, vilket innebér faktorer som inte rimligen kan
forutses och mildras av leverantdren eller anvdndaren av Al-systemet. I vilket fall som helst
ar det inte nodvéndigt att leverantdren eller anvéndaren har for avsikt att orsaka den fysiska
eller psykiska skadan, sa ldnge sddan skada beror pad manipulativ eller utnyttjande Al-
baserad teknik. Forbuden mot sddana Al-tillampningar kompletterar bestimmelserna i
direktiv 2005/29/EG, sérskilt att otillborliga affarsmetoder som leder till ekonomisk eller
finansiell skada for konsumenterna dr forbjudna under alla omstidndigheter, oavsett om de
inforts genom Al-system eller pé annat sétt. Férbuden mot manipulativa och utnyttjande
metoder i denna forordning bor inte paverka lagliga metoder 1 samband med medicinsk
behandling, sdsom psykologisk behandling av en psykisk sjukdom eller fysisk rehabilitering,
nér dessa metoder utfors 1 enlighet med tillimpliga medicinska normer och lagstiftning.
Dessutom bor vanliga och legitima affdrsmetoder som dr forenliga med tillamplig

lagstiftning inte 1 sig anses utgora skadliga manipulativa Al-tillimpningar.
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(17)

(18)

Al-system som tillhandahaller offentliga myndigheters eller privata aktorers sociala
podngsattning av fysiska personer kan medfora diskriminering och uteslutning av vissa
grupper. De kan strida mot rétten till vardighet och icke-diskriminering och vérdena
jamlikhet och rittvisa. Sddana Al-system utvirderar eller klassificerar fysiska personer pa
grundval av deras sociala beteende i olika sammanhang eller kidnda eller forutsedda
personliga egenskaper. Den sociala poidngsattning som erhélls fran sddana Al-system kan
leda till negativ eller ogynnsam behandling av fysiska personer eller hela grupper av fysiska
personer 1 sociala ssmmanhang som saknar koppling till det ssmmanhang dér berérda data
ursprungligen genererades eller samlades in, eller till en negativ behandling som &r
oproportionerlig eller omotiverad i forhdllande till hur allvarligt personernas sociala
beteende dr. Al-system som medfor sddana oacceptabla podngséttningsmetoder bor darfor
forbjudas. Detta forbud bor inte paverka lagliga metoder for bedomning av fysiska personer

som tilldmpas for ett eller flera specifika &ndamaél i enlighet med lagstiftningen.

Anvéndningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer pé
allmint tillgdngliga platser for brottsbekdmpningssyften anses sdrskilt inkrikta pd de
berdrda personernas réttigheter och friheter, i och med att denna anvandning kan paverka
privatlivet for en stor del av befolkningen, kan skapa en kénsla av konstant 6vervakning och
indirekt avskricka fran utovande av métesfrihet och andra grundldggande rattigheter. De
omedelbara effekterna och de begriansade mgjligheterna for ytterligare kontroll eller
korrigering nér det giller anvidndningen av sddana system som fungerar i realtid innebér att
de medfor 6kade risker for réttigheterna och friheterna for de personer som berors av

brottsbekdmpningen.
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(19)

Anvindningen av sddana system for brottsbekdmpning bor dérfor vara forbjuden, utom i de
sndvt definierade situationer som anges i den uttommande forteckningen, 1 de fall da
anvindningen &r strikt nddvandig for att uppna ett vésentligt allménintresse, vars betydelse
ar storre dn riskerna. Dessa situationer inbegriper sokandet efter potentiella brottsoffer,
inklusive forsvunna barn, vissa hot mot fysiska personers liv eller fysiska sikerhet eller hot
om en terroristattack, Dessa situationer inbegriper sokandet efter potentiella brottsoffer,
inklusive forsvunna barn, vissa hot mot fysiska personers liv eller fysiska sikerhet eller hot
om en terroristattack, och avslojande, lokalisering, identifiering eller lagforing av
giarningsmin till eller missténkta for brott som avses i radets rambeslut 2002/584/RIF®, om
dessa brott i den berérda medlemsstaten kan leda till fangelse eller annan frihetsberévande
atgird for en maxperiod av minst tre ar, i enlighet med den medlemsstatens lagstiftning. En
sadan troskel for pafoljden i enlighet med nationell lagstiftning bidrar till att sékerstélla att
brottet ar allvarligt nog for att potentiellt motivera anvéindningen av system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid. Av de 32 brott som finns fortecknade i radets

rambeslut 2002/584/RIF kommer vissa sannolikt att vara mer relevanta dn andra, i och med
att det kommer att variera mycket hur nédvindig och proportionerlig anvdndningen av
biometrisk fjarridentifiering i realtid kan forutses vara for det praktiska arbetet med
avslojande, lokalisering, identifiering eller lagforing av gérningsmén eller missténkta nér det
giller brott som anges 1 forteckningen, och med beaktande av de sannolika skillnaderna vad
giéller allvarlighetsgrad, sannolikhet och omfattning pa skadan eller de mojliga negativa
konsekvenserna. Dessutom bor denna forordning bevara mojligheten for brottsbekdmpande
myndigheter, granskontrollmyndigheter, immigrations- eller asylmyndigheter att utfora
identitetskontroller i ndrvaro av den berdrda personen i enlighet med villkoren i unionsrétten
och nationell ritt for sddana kontroller. I synnerhet bor brottsbekdmpande myndigheter,
granskontrollmyndigheter, immigrationsmyndigheter eller asylmyndigheter kunna anvénda
informationssystem, 1 enlighet med unionsritten eller nationell rétt, for att identifiera en
person som under en identitetskontroll antingen végrar att identifieras eller inte kan ange
eller bevisa sin identitet, utan att det enligt denna forordning krévs forhandstillstand. Detta
skulle till exempel kunna réra sig om en person som &r inblandad i ett brott, dr ovillig eller
pa grund av en olycka eller ett medicinskt tillstand dr oformogen att uppge sin identitet for

brottsbekdmpande myndigheter.

Rédets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en europeisk arresteringsorder och
overlimnande mellan medlemsstaterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).
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(20)

1)

For att sdkerstdlla att dessa system anvénds pa ett ansvarsfullt och proportionerligt sétt dr det
ocksa viktigt att faststélla att hansyn bor tas till vissa faktorer i var och en av de snévt
definierade situationerna i den uttommande forteckningen, 1 synnerhet vad géller arten av
situation som ger upphov till begdran och anvandningens konsekvenser for alla berérda
personers réttigheter och friheter samt de skyddsatgérder och villkor som foreskrivs i
samband med anvéndningen. Anvdndningen av system for biometrisk fjarridentifiering i
realtid pa allmént tillgénglig plats for brottsbekdmpande dndamal bér omfattas av lampliga
tids- och platsmissiga begransningar, med sérskild hdnsyn till bevis eller indikationer vad
giéller hoten, offren eller gdrningsménnen. Referensdatabasen Gver personer bor vara

dndamalsenlig for varje anviandningsfall i var och en av de situationer som anges ovan.

Varje anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering 1 realtid pd allmént tillgéngliga
platser for brottsbekdmpande d&ndamal bor vara foremal for ett uttryckligt och specifikt
tillstdind som lamnas av en oberoende administrativ myndighet i en medlemsstat. Dessa
tillstand bor i1 princip erhéllas innan systemet anvinds for att identifiera en eller flera
personer. Undantag mot denna regel bor tilldtas 1 vederborligen motiverade brddskande
situationer, alltsa situationer da behovet av att anvéinda de berdrda systemen &r sadant att det
1 praktiken &r objektivt omdjligt att erhélla ett tillstdnd innan anvéndningen inleds. I sddana
bradskande situationer bor anvandningen begrénsas till det absoluta minimum som ar
nodvindigt och omfattas av lampliga skyddsmekanismer och villkor som faststélls 1
nationell lagstiftning och som specificeras av den berdrda brottsbekdmpande myndigheten 1
samband med varje enskilt fall av brddskande anvéindning. Den brottsbekdmpande
myndigheten bor i sddana situationer ocksa stréva efter att erhélla ett tillstdnd sa snart som

mojligt, och dven ange skilen till att den inte kunnat ansdka om tillstdnd tidigare.
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(22)

(23)

Det ér ocksa lampligt att, inom den uttdommande ram som faststédlls genom denna forordning,
foreskriva att en sddan anviandning pé en medlemsstats territorium i enlighet med denna
forordning endast bor vara mojlig i de fall och 1 den utstrackning som den berérda
medlemsstaten har beslutat att uttryckligen foreskriva mojligheten att tillata sadan
anvindning i sina ndrmare bestimmelser i nationell lagstiftning. Enligt denna férordning
behaller alltsd medlemsstaterna sin frihet att inte alls foreskriva ndgon sddan mdjlighet eller
att endast foreskriva en sddan mdjlighet med avseende pé nagra av de syften som kan

motivera anvindning som tilldten enligt denna forordning.

Anvéndningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer pa
allmént tillgdngliga platser for brottsbekdmpande dndamal involverar med nddvandighet
behandling av biometriska uppgifter. Reglerna i denna forordning som med vissa undantag
forbjuder sddan anvindning, och som baseras pa artikel 16 i EUF-fordraget bor tillampas
som lex specialis med avseende pd de regler om behandling av biometriska uppgifter som
anges 1 artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680, och reglerar ddrmed sédan anvandning och
behandling av berdrda biometriska uppgifter pd ett uttommande sitt. Darfor bor sddan
anvandning och behandling endast vara mojlig i den utstrickning som den dr forenlig med
den ram som faststélls 1 denna forordning, utan att de behoriga myndigheterna har nagot
utrymme, dé de agerar i brottsbekdmpande syfte, att utanfér den ramen anvinda sddana
system och behandla sddana data i samband med detta av de skil som fortecknas i artikel 10
1 direktiv (EU) 2016/680. I detta sammanhang dr denna forordning inte avsedd att
tillhandahalla en rittslig grund for behandling av personuppgifter enligt artikel 8 1

direktiv 2016/680. Anviandningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa
allmént tillgdnglig plats for andra syften &n brottsbekdmpning, inbegripet av offentliga
myndigheter, bor inte omfattas av den sdrskilda ram for sddan anviandning 1
brottsbekdmpningssyfte som faststills 1 denna forordning. Sddan anvdndning for andra
syften dn brottsbekdmpning bor darfor inte omfattas av kravet pa tillstdnd enligt denna
forordning och de tillimpliga ndrmare bestimmelser 1 nationell lagstiftning som kan ge

verkan at detta.
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(25)

(26)

Anvindning av biometriska uppgifter och andra personuppgifter i samband med
anvindningen av Al-system for biometrisk identifiering som inte sker i samband med
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pd allmént tillgénglig plats i
brottsbekdmpningssyfte som regleras av denna forordning bor dven fortsittningsvis uppfylla
alla krav som foljer av artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680. For andra &ndamal 4n
brottsbekdmpning forbjuds enligt artikel 9.1 i1 forordning (EU) 2016/679 och artikel 10.1 i
forordning (EU) 2018/1725 behandling av biometriska uppgifter i syfte att entydigt
identifiera en fysisk person, savida inte nagon av situationerna i respektive punkt 2 i dessa

tva artiklar &r tillamplig.

I enlighet med artikel 6a i protokoll nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands stéllning
med avseende pd omradet med frihet, sdkerhet och réttvisa, fogat till EU-fordraget och EUF-
fordraget, dr Irland inte bundet av de bestimmelser i artikel 5.1 d, 5.2 5.3 och 5.4 1 denna
forordning som antagits pa grundval av artikel 16 i EUF-fordraget och som avser
medlemsstaternas behandling av personuppgifter nir de bedriver verksamhet som omfattas
av avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av EUF-fordraget i det fall dé Irland inte &r
bundet av bestimmelserna om formerna for straffrattsligt samarbete eller polissamarbete
inom ramen for vilka de bestimmelser maste iakttas som faststills pa grundval av artikel 16

1 EUF-fordraget.

I enlighet med artiklarna 2 och 2a i protokoll nr 22 om Danmarks stéllning, fogat till EU-
fordraget och EUF-fordraget, &r Danmark inte bundet av bestimmelserna i artikel 5.1 d, 5.2
5.3 och 5.4 1 denna forordning som antagits pa grundval av artikel 16 1 EUF-fordraget, eller
tillimpningen av dessa, som avser medlemsstaternas behandling av personuppgifter nir
dessa utdvar verksamhet som omfattas av tillimpningsomradet for kapitlen 4 och 5 i

avdelning V i tredje delen av EUF-fordraget.
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(27)  Al-system med hog risk bor endast sldppas ut pa unionsmarknaden eller tas i bruk om de
uppfyller vissa obligatoriska krav. Dessa krav bor sékerstilla att Al-system med hog risk
vilka finns tillgéngliga i unionen eller vars utdata pa annat sitt anvands i unionen inte utgor
nagon oacceptabel risk for viktiga allmédnna intressen for unionen som erkinns och skyddas
av unionsritten. Al-system som identifieras som hog risk bor begrinsas till sddana som har
en betydande skadlig inverkan pa hélsa, sdkerhet och grundlédggande rattigheter for personer
1 unionen och denna avgrinsning minimerar de potentiella begrdnsningarna av den

internationella handeln, 1 forekommande fall.

15698/22 Jchs 22
SV



(28)

Al-system skulle kunna producera negativa effekter for personers hélsa och sidkerhet, i
synnerhet nér sddana system fungerar som komponenter i produkter. I enlighet med syftena
for unionens harmoniserade lagstiftning, som dr att frdmja den fria rorligheten f6r produkter
pa den inre marknaden och sdkerstilla att endast sdkra produkter som uppfyller kraven
slapps ut pd marknaden, dr det viktigt att de sdkerhetsrisker som kan genereras av produkten
som helhet pd grund av dess digitala komponenter, inklusive Al-system, forhindras och
begrinsas. Robotar som blir allt mer autonoma, oavsett om det ar i samband med
tillverkning eller personlig assistans och vard, bor ocksa kunna arbeta sikert och utfora sina
funktioner i komplexa miljoer. Inom vardsektorn, dér liv och hilsa i sérskilt hog grad kan
paverkas, bor de allt mer sofistikerade diagnossystemen och systemen som stoder manskliga
beslut vara tillforlitliga och noggranna. Omfattningen av de negativa effekter som Al-
systemet har pa de grundldggande réttigheter som skyddas av stadgan har sérskilt stor
betydelse nér ett Al-system klassificeras som hog risk. Dessa réttigheter innefattar ratten till
minniskans vardighet, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter,
yttrandefrihet och informationsfrihet, motesfrihet och organisationsfrihet samt icke-
diskriminering, konsumentskydd, arbetstagares réttigheter, réttigheter for personer med
funktionsnedsdttning, rétten till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol, ratten till
forsvar och oskuldspresumtion samt rétten till god forvaltning. Vid sidan av dessa réttigheter
ar det viktigt att lyfta fram att barn har sirskilda réttigheter 1 enlighet med artikel 24 1 EU-
stadgan och Forenta nationernas konvention om barnets réttigheter (som vidareutvecklas 1
konventionens allmdnna kommentar nr 25 vad géller den digitala miljon), som bada kraver
att barns utsatthet beaktas och att de ges ett sddant skydd och sddan omsorg som kréavs for
deras villbefinnande. Aven den grundliggande rittigheten till en hog niva av miljoéskydd,
som ocksd ingar i stadgan och genomfors 1 unionspolitik, bor beaktas vid bedomningen av
allvarlighetsgraden i den skada som ett Al-system kan orsaka, inbegripet vad giller

manniskors hélsa och sdkerhet.
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Nir det giller Al-system med hog risk som dr sdkerhetskomponenter i produkter eller
system, eller som 1 sig sjdlva utgor produkter eller system som omfattas av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 300/2008'°, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 167/2013!1, Europaparlamentets och radets forordning (EU)

nr 168/201312, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU'3, Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2016/797', Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2018/85815, Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/113916 och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/214417, 4r det ldmpligt att &ndra dessa
akter for att sdkerstélla att kommissionen, pa grundval av de tekniska och regleringsméssiga
sdrdragen for varje sektor och utan att inkrékta pa befintliga styrelseformer eller mekanismer
for kontroll av 6verensstimmelse och kontroll av efterlevnad och myndigheter som inrattats
inom ramen for dessa, beaktar de obligatoriska krav for Al-system med hog risk som
faststills 1 denna forordning nér de antar relevanta framtida delegerade akter eller

genomforandeakter pa grundval av dessa akter.

10

11

12

13

14

15

16

17

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

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

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om godkénnande av
och marknadstillsyn for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning och om
upphévande av ridets direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016 om driftskompatibiliteten hos
jarnvégssystemet inom Europeiska unionen (EUT L 138, 26.5.2016, s. 44).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om godkénnande av och
marknadskontroll 6ver motorfordon och slépfordon till dessa fordon samt av system, komponenter och
separata tekniska enheter som &r avsedda for sddana fordon, om &ndring av forordningarna (EG)

nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om upphivande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018,
s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av
gemensamma bestdmmelser pa det civila luftfartsomradet och inrdttande av Europeiska unionens byra for
luftfartssdkerhet, och om éndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 2111/2005,
(EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt
om upphivande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008
och radets forordning (EEG) nr 3922/91, (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/2144 av den 27 november 2019 om krav for
typgodkénnande av motorfordon och deras sldpvagnar samt de system, komponenter och separata
tekniska enheter som &r avsedda for sddana fordon, med avseende pé deras allmédnna sikerhet och skydd
for personer i fordonet och oskyddade trafikanter, om &ndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/858 och om upphivande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG)

nr 78/2009, (EG) nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt kommissionens forordningar (EG) nr 631/2009,
(EU) nr 406/2010, (EU) nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU)
nr 1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU) nr 65/2012, (EU) nr 130/2012,
(EU) nr 347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019,

s. 1).
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(1)

Nir det giller Al-system som dr sédkerhetskomponenter i produkter, eller som i sig sjdlva
utgor produkter, vilka omfattas av viss unionslagstiftning om harmonisering, ir det lampligt
att klassificera dessa som hog risk inom ramen for denna forordning om den berérda
produkten genomgér forfarandet for bedomning av dverensstimmelse hos ett
tredjepartsorgan for bedomning av dverensstimmelse i enlighet med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering. Det handlar ndrmare bestimt om sadana produkter
som maskiner, leksaker, hissar, utrustning och skyddssystem avsedda for anvdandning i
potentiellt explosionsfarliga omgivningar, radioutrustning, tryckutrustning, utrustning for
fritidsfartyg, linbaneanldggningar, anordningar for forbrédnning av gasformiga brénslen,

medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

En klassificering av ett Al-system som hog risk 1 enlighet med denna férordning bor inte
nddvéndigtvis innebéra att den produkt vars sdkerhetskomponent utgdrs av Al-systemet,
eller Al-systemet i sig sjalvt som produkt, anses utgora ’hog risk™ enligt de kriterier som
faststélls 1 den relevanta unionslagstiftning om harmonisering som ér tillimplig pa
produkten. Detta géller i synnerhet for Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2017/745'8 och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746'?, i vilka
tredjepartsbedomning av dverensstimmelse foreskrivs for produkter med medelhdg risk och

hog risk.

18

19

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

nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ridets

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Nir det giller andra Al-system med hog risk dn sddana som utgor sdkerhetskomponenter i
produkter, eller Al-system med hog risk som i sig sjélva utgoér produkter, dr det lampligt att
klassificera dem som hog risk om de 1 ljuset av sitt avsedda dndamal utgdr en hog risk for
skada pa personers hilsa och sdkerhet eller grundlédggande rittigheter, med beaktande bade
den mojliga skadans allvarlighetsgrad och sannolikheten for att den ska uppsta, och de
anvinds pa ett antal specifikt fordefinierade omrédden som anges i forordningen.
Identifieringen av sadana system baseras pa samma metoder och kriterier som dven &r
avsedda att anvindas for framtida dndringar av forteckningen 6ver Al-system med hog risk.
Det ér ocksa viktigt att klargora att det inom de hdgriskscenarier som avses i bilaga III kan
finnas system som inte leder till en betydande risk for de réttsliga intressen som skyddas
enligt dessa scenarier, med beaktande av de utdata som Al-systemet producerar. Darfor bor
det Al-system som genererar sadana utdata betraktas som hog risk endast om dessa utdata
har stor betydelse (dvs. inte enbart dr accessoriska) med avseende pa den berdrda dtgarden
eller det berorda beslutet genom att skapa en betydande risk for de réttsliga intressen som
skyddas. Néar den information som tillhandahélls av ett Al-system till ménniskan till
exempel bestér av profilering av fysiska personer i den mening som avses i artikel 4.4 i
forordning (EU) 2016/679, artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 och artikel 3.5 i férordning
(EU) 2018/1725, bor sadan information normalt inte anses vara av accessorisk karaktar i
samband med Al-system med hog risk enligt bilaga III. Om Al-systemets utdata emellertid
endast har forsumbar eller mindre relevans for ménniskors agerande eller beslut kan de
betraktas som rent accessoriska, inbegripet till exempel Al-system som anvénds for

oversittning 1 informationssyfte eller for hantering av dokument.

Tekniska brister 1 Al-system som dr avsedda for biometrisk fjérridentifiering av fysiska
personer kan leda till snedvridna resultat och medfora diskriminerande effekter. Detta ar
sdrskilt relevant nér det géiller dlder, etnicitet, ras, kon eller funktionsnedséttning. Darfor bor
system for biometrisk fjarridentifiering i realtid och i efterhand klassificeras som hog risk.
Mot bakgrund av de risker som dessa system utgor bor bada typerna av system for
biometrisk fjarridentifiering omfattas av sirskilda krav avseende loggningskapacitet och

ménsklig tillsyn.
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Nir det giller forvaltning och drift av kritisk infrastruktur ar det lampligt att som hog risk
klassificera Al-system avsedda att anvindas som sékerhetskomponenter i forvaltningen och
driften av kritisk digital infrastruktur enligt forteckningen 1 bilaga I punkt 8 1 direktivet om
kritiska entiteters motstandskraft, vagtrafik och tillhandahéllandet av vatten, gas,
uppvéarmning och el, eftersom funktionsavbrott eller funktionsstdrning i sddana system kan
medfora risk for personers liv och hélsa i stor skala och leda till markbara storningar av det
normala bedrivandet av social och ekonomisk verksamhet. Sdakerhetskomponenter i kritisk
infrastruktur, inbegripet kritisk digital infrastruktur, dr system som anvénds for att direkt
skydda kritisk infrastrukturs fysiska integritet eller minniskors hélsa och sdkerhet och
egendom, men som inte dr nddvéndiga for att systemet ska fungera. Vid funktionsavbrott
eller funktionsstorning i sddana komponenter kan detta direkt leda till risker for den kritiska
infrastrukturens fysiska integritet och dérmed till risker for ménniskors hélsa och sikerhet
och egendom. Komponenter som ar avsedda att anvdndas enbart for cybersikerhetsaindamal
bor inte betraktas som sidkerhetskomponenter. Exempel pa sidkerhetskomponenter i sédan
kritisk infrastruktur kan omfatta system for 6vervakning av vattentryck eller styrsystem for

brandlarm i centrum f6r molnbaserade datortjinster.

Al-system som anvinds for yrkesutbildning eller annan utbildning, i synnerhet nér det géller
faststédllandet av personers tillgang eller antagande till institutioner eller program for
yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla nivaer, eller for att utvirdera personers
laranderesultat, bor anses som hog risk eftersom de kan avgora en persons utbildningsvig
och yrkeskarridr och ddrmed péverka deras forsorjningsmojligheter. Nar sddana system
utformas och anvénds pa otillborligt sétt kan de innebdra en krankning av rétten till
yrkesutbildning och annan utbildning liksom rétten att inte utséttas for diskriminering eller

for en fortséttning pa historiska diskrimineringsmonster.
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Al-system som anvinds i utbildning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande, i
synnerhet nér det giller rekrytering eller urval av personer, for beslutsfattande om befordran
eller uppsédgning och for fordelning av uppgifter grundat pa individuellt beteende eller
personlighetsdrag och egenskaper, 6vervakning eller utvardering av personer i
arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, bor ocksa klassificeras som hog risk, eftersom dessa
system markbart kan paverka framtida karridrutsikter och forsorjning for de berdrda
personerna. Relevanta arbetsrelaterade avtalsforhdllanden bor innefatta arbetstagare och
personer som tillhandahaller tjanster via plattformar enligt kommissionens arbetsprogram
for 2021. Sddana personer bor i princip inte betraktas som anvindare enligt denna
forordning. Under hela rekryteringsforfarandet och vid utvirdering, befordran eller
bibehallande av personer 1 arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, kan sddana system
reproducera historiska monster av diskriminering, exempelvis mot kvinnor, vissa
aldersgrupper, personer med funktionsnedsittning eller mot personer pa grund av ras, etniskt
ursprung eller sexuell ldggning. Al-system som anvinds for att Gvervaka dessa personers

prestation och beteende kan ocksa paverka deras ritt till dataskydd och personlig integritet.
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Ett annat omréde dir anvindningen av Al-system fortjdnar sérskild vaksamhet &r ndr det
géller tillgang till och atnjutande av vissa vdsentliga privata och offentliga tjanster och
formaner som ar nodvéandiga for att ménniskor fullt ut ska kunna delta i samhéllet eller
forbattra sin levnadsstandard. I synnerhet bor Al-system som anvénds for att utvirdera
fysiska personers kreditomdome eller kreditvardighet klassificeras som Al-system med hog
risk, eftersom de avgor de berdrda personernas tillgang till ekonomiska resurser eller
vasentliga tjdnster som bostad, el och telekommunikationstjdnster. Al-system som anvinds
for detta andamal kan medfora diskriminering av personer eller grupper eller reproducera
historiska diskrimineringsmonster, exempelvis baserat pa rasméssigt eller etniskt ursprung,
funktionsnedséttning, alder eller sexuell ldggning, eller skapa nya former av
diskrimineringseffekter. Al-system for kreditprovning och kreditomddmen bér, nér de tas i
bruk av mikroforetag eller smé foretag enligt definitionen i bilagan till kommissionens
rekommendation 2003/361/EG for deras eget bruk, undantas mot bakgrund av effekternas
mycket begrinsade omfattning och de tillgdngliga alternativen pd marknaden. Fysiska
personer som ansoker om eller erhéller visentliga offentliga bidragsformaner och tjanster
fran offentliga myndigheter dr normalt beroende av dessa forméner och tjénster och i en
utsatt position i forhallande till de ansvariga myndigheterna. Om Al-system anvénds for att
avgora om sddana forméner och tjdnster ska vigras, minskas, upphédvas eller aterkallas av
myndigheterna, inbegripet huruvida mottagarna ar legitimt berittigade till sddana formaner
eller tjanster, kan dessa system ha en betydande inverkan pé personers forsorjning och kan
inkrdkta pa deras grundldggande rittigheter, sdsom ritten till socialt skydd, icke-
diskriminering, mansklig virdighet eller effektivt rattsmedel. Dessa system bor déarfor
klassificeras som hog risk. Denna férordning bor dock inte himma utvecklingen och
anvindningen av innovativa metoder inom offentlig forvaltning, som kan gagnas av en
bredare anvindning av sékra Al-system som uppfyller kraven, forutsatt att dessa system inte
medfor hog risk for juridiska och fysiska personer. Slutligen bor d&ven Al-system som
anvénds for att sdnda ut eller faststdlla prioriteringsordning for utsdndning av larmtjénster
klassificeras som hog risk, eftersom dessa system fattar beslut i situationer som dr mycket
kritiska for personers liv, hilsa och egendom. Al-system anvénds ocksa i allt hogre grad for
riskbeddmning nér det géller fysiska personer och prisséttning i frdga om livforsékringar och
sjukforsdkringar som, om de inte utformas, utvecklas och anvinds pa ritt satt, kan fa
allvarliga konsekvenser for ménniskors liv och hélsa, inbegripet ekonomisk utestingning
och diskriminering. For att sdkerstilla en konsekvent strategi inom sektorn for finansiella
tjénster bor det ovanndmnda undantaget for mikroforetag eller smé foretag for egen
anvandning tilldmpas, 1 den mén de sjdlva tillhandahaller och tar i bruk ett Al-system i syfte

att sdlja sina egna forsiakringsprodukter.
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Brottsbekdmpande myndigheters atgarder som involverar vissa typer av anvdndning av Al-
system kannetecknas av en betydande grad av maktobalans och kan leda till 6vervakning,
gripande eller frihetsberdvande av en fysisk person, liksom annan negativ inverkan pé
grundlidggande rittigheter som garanteras i stadgan. De kan — i synnerhet om Al-systemen
inte trdnats med data av hog kvalitet, inte uppfyller ldmpliga krav i frdga om noggrannhet
eller robusthet, eller inte utformats och testats tillrackligt innan de sldpps ut pa marknaden
eller pd annat sétt tas i bruk — peka ut manniskor pa ett diskriminerande eller pé annat sétt
oriktigt eller oréttvist sétt. Dessutom kan utévandet av viktiga forfarandemassiga
grundldggande réttigheter, sdsom rétten till effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol
samt ritten till forsvar och presumtion for oskuld, hdmmas, 1 synnerhet i de fall da Al-
systemen inte &r tillrdckligt transparenta, forklarade och dokumenterade. Det ar darfor
lampligt att som hog risk klassificera ett antal Al-system som &r avsedda att anvéndas i
brottsbekdmpningssammanhang dér det ar sérskilt viktigt med noggrannhet, tillforlitlighet
och transparens for att undvika negativa effekter, uppratthalla allménhetens fortroende och
sdkerstélla ansvarsskyldighet och effektiv réttslig provning. Mot bakgrund av de berérda
atgirdernas art och relaterade risker bor dessa Al-system med hog risk i synnerhet inbegripa
Al-system avsedda att anvindas av brottsbekdmpande myndigheter for individuella
riskbedomningar, l16gndetektorer och liknande verktyg for att 14sa av en fysisk persons
emotionella tillstdnd, bedoma tillforlitligheten 1 bevis 1 brottméalsforfaranden, forutse
forekomsten eller upprepningen av ett faktiskt eller potentiellt brott baserat pa profilering av
fysiska personer, eller beddma personlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsligt
beteende hos fysiska personer eller grupper, samt profilering i samband med upptéckt,
utredning eller lagforing av brott. Al-system som &r specifikt avsedda att anvéndas av
skattemyndigheter och tullmyndigheter for administrativa forfaranden samt av
finansunderrattelseenheter som utfor administrativa uppgifter for analys av information
enligt unionslagstiftningen om penningtvitt bor inte anses som Al-system med hdg risk som
anvinds av brottsbekdmpande myndigheter i syfte att forebygga, forhindra, avsldja, utreda

eller lagfora brott.
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Al-system som anvinds inom forvaltning av migration, asyl och grianskontroll paverkar
ménniskor som ofta &r i en sérskilt utsatt situation och som &r beroende av resultatet av de
behoriga offentliga myndigheternas atgérder. Det dr ddrmed sérskilt viktigt att de Al-system
som anviands i dessa sammanhang éar tillforlitliga, icke-diskriminerande och transparenta, for
att garantera iakttagandet av de paverkade personernas grundliggande réttigheter, 1
synnerhet deras ritt till fri rorlighet, icke-diskriminering, skydd av privatliv och
personuppgifter, internationellt skydd och god forvaltning. Det dr darfor 1ampligt att som
hog risk klassificera Al-system avsedda att anvdndas av behoriga offentliga myndigheter
som anfortrotts uppdrag pa omrddena migration, asyl och grianskontroll, sésom
l6gndetektorer och liknande verktyg for att 14sa av en fysisk persons emotionella tillstdnd,
for bedomning av vissa risker som utgérs av fysiska personer som reser in till en
medlemsstats territorium eller som ansdker om visum eller asyl, och for att bistd behoriga
offentliga myndigheter i granskningen av ansdkningar om asyl, visum och uppehallstillstand
och dirmed forbundna klagomal med avseende pé syftet att faststilla om den ans6kande
fysiska personen uppfyller kraven for denna status. Al-system p& omradet migration, asyl
och granskontroll vilka omfattas av denna férordning bor uppfylla de relevanta
forfarandemaissiga krav som faststills i Europaparlamentets och radets direktiv
2013/32/EU?, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 810/2009%! och annan

relevant lagstiftning.

20

21

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/32/EU av den 26 juni 2013 om gemensamma
forfaranden for att bevilja och dterkalla internationellt skydd (EUT L 180, 29.6.2013, s. 60).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli 2009 om
inférande av en gemenskapskodex om viseringar (viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009,
s. 1).
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Vissa Al-system som dr avsedda for réttsskipning och demokratiska processer bor
klassificeras som hog risk, mot bakgrund av deras potentiellt betydande inverkan pa
demokrati, réttsstatsprincipen, individuella friheter och rétten till effektivt rattsmedel och till
en opartisk domstol. For att motverka riskerna for potentiella snedvridningar och fel och
bristande insyn &r det i synnerhet lampligt att som Al-system med hog risk klassificera
sadana Al-system som dr avsedda att hjélpa de rittsliga myndigheterna att tolka fakta och
lagstiftning och att tillimpa denna lagstiftning pé en konkret uppséttning fakta. Denna
kategorisering bor dock inte omfatta Al-system som ar avsedda for rent administrativa
stodfunktioner som inte paverkar den faktiska rattskipningen i enskilda fall, exempelvis
anonymisering eller pseudonymisering av réttsliga beslut, handlingar eller data,

kommunikation mellan anstéllda, administrativa uppgifter.

Det faktum att ett Al-system klassificerats som hog risk enligt denna forordning bor inte
tolkas som att anvindningen av det systemet dr laglig enligt andra réttsakter i unionsritten
eller enligt nationell lagstiftning som ar forenlig med unionsrétten, exempelvis vad géller
skydd av personuppgifter, anvindning av l6gndetektorer och liknande verktyg eller andra
system for att ldsa av fysiska personers emotionella tillstind. All sddan anvéndning bor dven
fortséttningsvis endast ske 1 enlighet med de tillimpliga krav som fo6ljer av stadgan eller av
tillampliga réttsakter i unionens sekundarritt och nationell ritt. Denna forordning ska inte
tolkas som att den omfattar en réttslig grund for behandling av personuppgifter, inbegripet
sarskilda kategorier av personuppgifter, 1 forekommande fall, sdvida inte uttryckligen annat

foreskrivs 1 denna forordning.

For att begriansa riskerna med Al-system med hog risk som slipps ut eller pa annat sitt tas i
bruk pa unionsmarknaden bor vissa obligatoriska krav gilla, med beaktande av systemets
avsedda dndamal eller anvéndning och i enlighet med det riskhanteringssystem som ska
uppréttas av leverantoren. Riskhanteringssystemet bor sérskilt bestd av en kontinuerlig
iterativ process som planeras och l16per under hela livscykeln for ett Al-system med hog risk.
Denna process bor sikerstélla att leverantdren identifierar och analyserar riskerna for hélsa,
sakerhet och grundldggande réttigheter for de personer som kan paverkas av systemet mot
bakgrund av dess avsedda dndamaél, inbegripet de eventuella risker som uppstér till f61jd av
interaktionen mellan Al-systemet och den miljo dér det dr verksamt, och foljaktligen antar

lampliga riskhanteringsdtgarder mot bakgrund av teknikens stdndpunkt.
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Kraven bor tillimpas pd Al-system med hog risk nér det giller kvaliteten pd anvinda
dataset, teknisk dokumentation och arkivering, transparens och information till anvéndarna,
mansklig tillsyn samt robusthet, noggrannhet och cybersidkerhet. Dessa krav ar nodvandiga
for att pa ett effektivt sétt begridnsa riskerna for hilsa, sdkerhet och grundldggande
rittigheter, sdsom tillimpligt mot bakgrund av systemets avsedda syfte, och om inga andra
atgdrder som dr mindre handelsbegriansande finns rimligen tillgéngliga, for att pd sé satt

motverka omotiverade begriansningar av handeln.

Data av hog kvalitet krdvs for manga Al-systems prestanda, i synnerhet vid anvindning av
teknik som forutsitter trining av modeller, for att sdkerstélla att Al-system med hog risk
fungerar sikert och pa avsett sitt och inte blir till en kélla till diskriminering som &r
forbjuden enligt unionsritten. For hogkvalitativ trdning, validering och testning av dataset
krivs genomforandet av &ndamalsenliga metoder for dataforvaltning och datahantering.
Trénings-, validerings- och testningsdataset bor vara tillrackligt relevanta och representativa
samt ha lampliga statistiska egenskaper, inbegripet vad géller de personer eller grupper av
personer pa vilka Al-systemet med hog risk &r avsett att anvéndas. Dessa dataset bor ocksé
vara sé felfria och fullstindiga som mojligt med tanke pd Al-systemets avsedda dndamal,
med beaktande, pa ett proportionellt sitt, den tekniska genomforbarheten och teknikens
standpunkt, tillgdngen till data och genomforandet av lampliga riskhanteringsatgirder sa att
eventuella brister i datauppsittningarna atgardas pa vederborligt sitt. Kravet pé att dataseten
ska vara fullstindiga och felfria bor inte pdverka anvidndningen av integritetsbevarande
teknik 1 samband med utveckling och testning av Al-system. Trinings-, validerings- och
testningsdataset bor, i den man som krivs for deras avsedda dndamaél, beakta funktioner,
sdrdrag eller element som &r specifika for den sirskilda geografiska, beteendemassiga eller
funktionsméssiga situation eller kontext ddr Al-systemet &r avsett att anvdndas. For att
skydda andras rétt att slippa diskriminering som kan f6lja av snedvridning 1 Al-system, bor
leverantorerna kunna behandla dven sérskilda kategorier av personuppgifter, som en fraga av
viktigt allmént intresse 1 den mening som avses 1 artikel 9.2 g i1 forordning (EU) 2016/679
och artikel 10.2 g i férordning (EU) 2018/1725, for att sdkerstélla 6vervakning, upptickt och

korrigering av snedvridning nir det géller Al-system med hog risk.
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(44a) Vid tillaimpningen av de principer som avses i artikel 5.1 ¢ 1 forordning (EU) 2016/679 och

(45)

(46)

artikel 4.1 c i férordning (EU) 2018/1725, sirskilt principen om uppgiftsminimering, nir det
géller trdnings-, validerings- och testningsdataset enligt denna férordning, bor vederborlig

hinsyn tas till Al-systemets hela livscykel.

For utvecklingen av Al-system med hog risk bor vissa aktorer, sdsom leverantorer, anmélda
organ och andra berdrda enheter — exempelvis digitala innovationsknutpunkter, test- och
forsoksanldggningar och forskare — kunna fa atkomst till och anvinda dataset av hog kvalitet
inom sina respektive verksamhetsomraden som éar relaterade till denna férordning.
Gemensamma europeiska dataomraden som inrdttas av kommissionen och fraimjande av
datadelning mellan foretag och med det offentliga i allminhetens intresse kommer att vara
avgorande for tillhandahallandet av fortroendebaserad, ansvarsskyldig och icke-
diskriminerande atkomst till hogkvalitativa data for trdning, validering och testning av Al-
system. P& exempelvis hdlsoomradet kommer det europeiska hilsodataomradet att framja
icke-diskriminerande atkomst till hdlsodata och traning av algoritmer for artificiell
intelligens med anvidndning av dessa dataset, pd ett sdtt som bevarar den personliga
integriteten och dr sikert, snabbt, transparent och tillforlitligt och med lampliga
institutionella styrelseformer. Berdrda behoriga myndigheter, dven sektorsbaserade sddana,
som tillhandahéller eller stoder dtkomst till data fir ocksa stodja tillhandahéllandet av

hogkvalitativa data for traning, validering och testning av Al-system.

Det dr mycket viktigt att ha information om hur Al-system med hog risk har utvecklats och
hur de utfor sina funktioner under hela sin livscykel, for att kontrollera att kraven enligt
denna forordning uppfylls. Detta forutsatter arkivering och tillgang till teknisk
dokumentation som innehéller den information som kravs for att bedoma om Al-systemet
uppfyller de berérda kraven. Denna information bor innefatta systemets allménna
egenskaper, formagor och begridnsningar samt algoritmer, data, tréning, de forfaranden som
anvéands for testning och validering samt dokumentation av relevanta riskhanteringssystem.
Den tekniska dokumentationen bor vara uppdaterad. Dessutom bor leverantorer eller
anvindare spara loggar som genereras automatiskt av Al-systemet med hog risk, inbegripet
till exempel utdata, startdatum och starttid osv., i den man detta system och tillhdrande
loggar stir under deras kontroll, under en period som &ar ldmplig {or att gora det mojligt for

dem att fullgora sina skyldigheter.
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(47)

(48)

(49)

I och med att vissa Al-system kan vara sa svargenomtrangliga att de blir obegripliga eller for
komplexa for fysiska personer bor en viss grad av transparens kridvas for Al-system med hog
risk. Anvéndarna bor kunna tolka systemets utdata och anvinda dessa pa lampligt sitt. Al-
system med hog risk bor darfor atfoljas av relevant dokumentation och bruksanvisning och
innefatta koncis och tydlig information, ddribland vad géller mojliga risker for
grundldggande rattigheter och diskriminering av de personer som kan paverkas av systemet
mot bakgrund av dess avsedda d&ndamal, nar sa ar lampligt. For att gora det léttare for

anvédndarna att forsta bruksanvisningen bor de innehalla belysande exempel pa lampligt sitt.

Al-system med hog risk bor utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att fysiska personer
kan 6vervaka deras funktionssétt. Darfor bor lampliga atgarder for ménsklig tillsyn
identifieras av leverantdren av systemet innan detta slépps ut pd marknaden eller tas i bruk.
Sédana atgirder bor 1 synnerhet, nér sa dr lampligt, garantera att systemet dr foremal for
inbyggda operativa begransningar som inte systemet sjdlv kan dsidositta och lyder den
minskliga operatoren, och att de fysiska personer som anfortros uppgiften att utéva
minsklig tillsyn har den kompetens, utbildning och auktoritet som de behdver for att utféra
sina uppgifter. Med tanke pé de betydande konsekvenserna for personer vid vissa
biometriska identifieringssystems felaktiga traffar ar det lampligt att foreskriva ett forstarkt
krav pa minsklig tillsyn for dessa system sa att anvandaren inte kan vidta atgérder eller fatta
beslut pa grundval av den identifiering som systemet ger upphov till, sdvida inte detta har
verifierats och bekriftats separat av minst tva fysiska personer. Dessa personer skulle kunna
komma fran en eller flera enheter och inbegripa den person som driver eller anvinder
systemet. Detta krav bor inte medféra onddiga bordor eller forseningar och det skulle kunna
vara tillrdckligt att de olika personernas separata kontroller automatiskt registreras 1 de

loggar som genereras av systemet.

Al-system med hog risk bor fungera konsekvent under hela sin livscykel och uppna en
lamplig niva av noggrannhet, robusthet och cybersikerhet i enlighet med den allmént
erkédnda bésta tekniken. Anvéndarna bor informeras om graden av noggrannhet och om

métningen av noggrannheten.
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(50)

(1)

Teknisk robusthet ar ett nyckelkrav for Al-system med hog risk. De bor vara resilienta mot
skadligt eller pa annat sétt oonskat beteende som kan bero pd begransningar inom de system
eller den milj6 dér systemen fungerar (t.ex. felaktigheter, funktionsfel, inkonsekvenser,
ovéntade situationer). Al-system med hog risk bor darfor utformas och utvecklas med
lampliga tekniska 16sningar for att forebygga eller minimera saddant skadligt eller pa annat
satt oonskat beteende, till exempel mekanismer som gor det mojligt for systemet att pa ett
sékert sitt avbryta sin drift (felsékra planer) vid vissa avvikelser eller nér driften sker utanfor
vissa pa forhand faststdllda grianser. Bristande skydd mot dessa risker kan leda till
sdkerhetskonsekvenser eller inverka negativt pa grundldggande rattigheter, exempelvis pa
grund av felaktiga beslut eller felaktiga eller snedvridna utdata som genereras av Al-

systemet.

Cybersikerhet har en viktig roll for att sikerstélla att Al-systemen é&r resilienta mot forsok
att dndra deras anvéndning, beteende eller prestanda eller att undergrava deras
sakerhetsegenskaper genom illasinnade tredje parter som utnyttjar systemets svagheter.
Cyberattacker mot Al-system kan riktas mot Al-specifika tillgdngar, sdsom kollektioner av
traningsdata (s.k. dataforgiftning) eller algoritmerna som anvénder dessa data (sdsom
mjukvaruhacking eller antagonistiska exempel), eller utnyttja sarbarheter i Al-systemets
digitala tillgangar eller i den underliggande IKT-infrastrukturen, For att sdkerstélla en
cybersidkerhetsniva som ar anpassad till riskerna bor lampliga atgirder darfor vidtas av
leverantorerna av Al-system med hog risk, &ven med beaktande av den underliggande IKT-

infrastrukturen, nér sa ar lampligt.
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(52)

(52a)

(33)

Som ett led 1 unionens lagstiftning om harmonisering bor regler som ar tillimpliga pé
utsldppande pad marknaden, ibruktagandet och anvindningen av Al-system med hog risk
faststillas 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter??,
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluféring
av produkter?® samt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 om

marknadskontroll och &verensstimmelse for produkter®* (den nya lagstiftningsramen).

I linje med den nya lagstiftningsramens principer bor sirskilda skyldigheter faststillas for
berdrda operatdrer inom Al-viardekedjan, for att sékerstilla réttssikerheten och underlitta
efterlevnaden av denna forordning. I vissa situationer skulle dessa operatorer kunna agera i
mer &n en roll samtidigt och bor darfor kumulativt fullgora alla relevanta skyldigheter med
anknytning till dessa roller. En operator skulle till exempel samtidigt kunna agera som

distributdr och importor.

Det ér lampligt att en specifik fysisk eller juridisk person, definierad som leverantoren, tar
ansvaret fOor utsldppandet pa marknaden eller ibruktagandet av Al-system med hog risk,
oavsett om denna fysiska eller juridiska person dr den person som utformat eller utvecklat

systemet.

22

23

24

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphdvande
av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

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

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv
2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (Text av betydelse
for EES) (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
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(54)

(54a)

(55)

Leverantdren bor inrédtta ett sunt kvalitetsledningssystem, sdkerstdlla att foreskrivna
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse genomfors, utarbeta den relevanta
dokumentationen och inrétta ett robust system for 6vervakning efter utsldppandet pa
marknaden. Offentliga myndigheter som for egen anvindning tar i bruk Al-system med hog
risk far anta och genomfora reglerna for kvalitetsledningssystemet som en del av det
kvalitetsledningssystem som infors pd nationell eller regional niva, sdsom lampligt, med
beaktande av sektorns sdrdrag och den berorda offentliga myndighetens kompetensomrade

och organisation.

For att sdkerstdlla rittssékerhet dr det nodvandigt att klargora att under vissa sérskilda
villkor bor varje fysisk eller juridisk person betraktas som leverantdr av ett nytt Al-system
med hog risk och dérfor ata sig alla relevanta skyldigheter. Detta skulle till exempel vara
fallet om den personen sétter sitt namn eller varuméirke pé ett Al-system med hdg risk som
redan sléppts ut pa marknaden eller tagits i bruk, eller om den personen éndrar det avsedda
dndamalet med ett Al-system som inte dr ett hogrisksystem och som redan sléppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk, pa ett sitt som gor det dndrade systemet till ett Al-system med
hog risk. Dessa bestimmelser bor tillimpas utan att det paverkar tilldmpningen av mer
specifika bestimmelser som faststélls i viss sektorsspecifik lagstiftning inom den nya
lagstiftningsramen med vilken denna forordning bor tillimpas gemensamt. Till exempel bor
artikel 16.2 1 forordning (EU) 2017/745, dér det faststills att vissa dndringar inte bor anses
vara en dndring av en produkt som skulle kunna paverka dess dverensstimmelse med de
tillampliga kraven, fortsdtta att tillimpas pd Al-system med hog risk som dr medicintekniska

produkter i den mening som avses i den forordningen.

I de fall da ett Al-system med hog risk som ingar som sidkerhetskomponent i en produkt som
omfattas av relevant sektorslagstiftning inom den nya lagstiftningsramen inte slapps ut pa
marknaden och inte heller tas 1 bruk fristdende fran produkten, bor produkttillverkaren,
enligt definitionen 1 den relevanta lagstiftningen inom den nya lagstiftningsramen, fullgéra
de leverantorsskyldigheter som faststills 1 denna forordning och i synnerhet sékerstéilla att

det Al-system som ingar i slutprodukten uppfyller kraven i denna forordning.

15698/22 /chs 38

SV



(56)

(56a)

(57)

(58)

For att mojliggora kontroll av efterlevnaden av denna forordning och sékerstilla lika villkor
for aktorerna, och med beaktande av de olika formerna for att gora digitala produkter
tillgédngliga, &r det viktigt att sdkerstélla att en person som é&r etablerad i unionen under alla
omstdndigheter kan forse myndigheterna med all den informationen om Al-systemens
Overensstimmelse som dr nddvéndig. Innan leverantorer etablerade utanfor unionen gor sina
Al-system tillgidngliga i unionen bor de, i de fall da ingen importor kan identifieras, genom

skriftlig fullmakt utse ett ombud i unionen.

I fraga om leverantorer som inte dr etablerade i unionen har ombudet en central roll som
garant for att de Al-system med hog risk som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk av
dessa leverantdrer uppfyller kraven och som tillverkarnas kontaktpersoner etablerade i
unionen. Med tanke pa denna centrala roll, och for att sékerstélla att ansvaret tas i samband
med efterlevnaden av denna f6rordning, dr det 1ampligt att gora ombudet solidariskt ansvarig
med leverantoren for Al-system med hog risk som har sdkerhetsbrister. Det ansvar for
ombudet som foreskrivs i denna forordning péverkar inte tillimpningen av bestimmelserna i

direktiv 85/374/EEG om skadestdndsansvar for produkter med sékerhetsbrister.
[utgér]

Mot bakgrund av Al-systemens natur och de risker for sdkerhet och grundlédggande
rattigheter som kan vara forknippade med anvindningen av dem, inbegripet nir det géller
behovet av att sdkerstilla en korrekt 6vervakning av ett Al-systems prestanda under verkliga
forhallanden, &r det 1ampligt att faststélla sarskilda ansvarsomriden for anvdndarna.
Anvindarna bor 1 synnerhet anvidnda Al-system med hog risk 1 enlighet med
bruksanvisningarna, och vissa andra skyldigheter bor foreskrivas nér det giller 6vervakning
av Al-systemens funktionssétt och arkivering, sdsom ldmpligt. Dessa skyldigheter bor inte
paverka andra anviandarskyldigheter i samband med Al-system med hog risk enligt
unionsritten eller nationell rétt, och bor inte gidlla om anvidndningen sker inom ramen for en

personlig icke-yrkesmassig verksamhet.
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(58a) Det ér ldmpligt att klargora att denna forordning inte paverkar de skyldigheter som
leverantdrer och anvédndare av Al-system har i sin roll som personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitrdden enligt unionsratten om skydd av personuppgifter, i den man
utformningen, utvecklingen eller anvdndningen av Al-system inbegriper behandling av
personuppgifter. Det dr ocksa lampligt att klargora att registrerade fortsatter att dtnjuta alla
de rittigheter och garantier som de tillerkdnns genom sadan unionslagstiftning, inbegripet de
rattigheter som ror uteslutande automatiserat individuellt beslutsfattande, inbegripet
profilering. Harmoniserade regler for utslippande pa marknaden, ibruktagande och
anvindning av Al-system som inrittas enligt denna forordning bor underlétta ett effektivt
genomforande och gora det mojligt for de registrerade att utdva sina réttigheter och andra
rattsmedel som garanteras enligt unionsrétten om skydd av personuppgifter och av andra

grundldggande réttigheter.
(59) [utgér]

(60) [utgir]
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(61)

Standardisering bor ha en nyckelroll {or att forse leverantdrerna med tekniska 16sningar for
att sikerstilla efterlevnaden av denna forordning i linje med teknikens standpunkt.
Overenstimmelse med harmoniserade standarder enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1025/2012%°, som normalt forvintas aterspegla teknikens stdndpunkt, bor
vara ett sétt for leverantdrerna att visa att de uppfyller kraven i denna forordning. I avsaknad
av relevanta hanvisningar till harmoniserade standarder bor kommissionen dock genom
genomforandeakter kunna faststdlla gemensamma specifikationer for vissa krav enligt denna
forordning som en undantagslésning for att underlitta leverantorens skyldighet att uppfylla
kraven i denna forordning, nir standardiseringsprocessen blockeras eller nér faststéllandet
av en lamplig harmoniserad standard forsenas. Om en sadan forsening beror pé den tekniska
komplexiteten hos standarden i fraga bor kommissionen dverviga detta innan man
Overvéger att faststilla gemensamma specifikationer. Ett Idmpligt deltagande av smé och
medelstora foretag i utarbetandet av standarder till stod for genomforandet av denna
forordning dr avgorande for att framja innovation och konkurrenskraft pa omradet artificiell
intelligens 1 unionen. Ett sddant deltagande bor sdkerstéllas pa lampligt sitt 1 enlighet med

artiklarna 5 och 6 i forordning (EG) nr 1025/2012.

25

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om
europeisk standardisering och om dndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG
samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphévande
av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och ridets beslut nr 1673/2006/EG
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(61a) Utan att det paverkar anvindningen av harmoniserade standarder och gemensamma

specifikationer, bor leverantdrer omfattas av en presumtion om dverensstimmelse med det
relevanta kravet pd data nér deras Al-system med hog risk har trdnats och testats pa data
som aterspeglar den specifika geografiska, beteendemaéssiga eller funktionella miljo inom
vilken Al-systemet dr avsett att anvindas. I enlighet med artikel 54.3 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2019/881, bor pd samma sitt Al-system med hog risk, som har
certifierats eller for vilka en forsdkran om dverensstimmelse har utfardats inom ramen for
en ordning for cybersdkerhet i enlighet med den forordningen och till vilka hidnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsittas 6verensstimma med
cybersikerhetskravet i denna forordning. Detta paverkar inte den frivilliga karaktdren hos

denna ordning for cybersékerhet.

(62) For att sdkerstélla en hog nivé av tillforlitlighet for Al-system med hog risk bor sddana
system vara foremal for en beddmning av dverensstimmelse innan de sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk.

15698/22 /chs 42

SV



(63)

(64)

For att minimera b6rdan for aktorerna och motverka allt eventuellt dubbelarbete &r det, for
Al-system med hog risk som dr relaterade till produkter som omfattas av befintlig
unionslagstiftning om harmonisering som foljer av den nya lagstiftningsramens metod,
lampligt att bedoma dessa Al-systems uppfyllande av kraven i denna forordning inom ramen
for den beddmning av dverensstimmelse som redan foreskrivs i den lagstiftningen.
Tillampligheten for kraven i denna forordning bor ddrmed inte paverka den specifika
logiken, metoden eller allménna strukturen for bedomningen av dverensstammelse i enlighet
med den relevanta specifika lagstiftningen inom den nya lagstiftningsramen. Detta
tillvigagéngssétt beaktas helt i samspelet mellan denna forordning och
[maskinforordningen]. Denna forordning behandlar sékerhetsriskerna med Al-system som
sikerstéller sikerhetsfunktioner i maskiner, medan vissa sirskilda krav i
[maskinforordningen] kommer att sékerstilla en séker integrering av Al-system i
maskinerna som helhet, for att inte undergriva deras overgripande sikerhet. I
[maskinforordningen] giller samma definition av Al system som i denna férordning. Nér det
géller Al-system med hog risk som ar relaterade till produkter som omfattas av
forordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter bor
tillampligheten av kraven i denna férordning inte pdverka men beakta den
riskhanteringslogik och beddmning av nytta-risk-forhallandet som utférs inom ramen for

den medicintekniska produkten.

Mot bakgrund av den mer omfattande erfarenheten av professionella certifieringsorgan fore
utsldppandet pd marknaden pd omradet produktsikerhet och de olika typer av risker som &r
involverade, dr det lampligt att, &tminstone i den inledande fasen av denna forordnings
tillimpning, begransa tillimpningsomrédet for tredjepartsbeddmning av dverensstimmelse
nér det géller andra Al-system med hog risk @n de som ér relaterade till produkter. Dérfor
bor beddmningen av dverensstimmelse for sdidana system som allmén regel utforas av
leverantéren under dennes eget ansvar, med det enda undantaget att ett anmélt organs
deltagande 1 bedomningen av dverensstimmelse bor foreskrivas for Al-system avsedda att
anvindas for biometrisk fjarridentifiering av personer, i den utstrackning som dessa system

inte dr forbjudna.
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(65)

(66)

(67)

(68)

For genomforandet av tredjepartsbeddmningen av dverensstimmelse for Al-system avsedda
att anvéndas for biometrisk fjérridentifiering av personer, bor anmélda organ anmélas inom
ramen for denna forordning av de nationella behoriga myndigheterna, under forutsittning att
de uppfyller ett antal krav, 1 synnerhet vad géller oberoende, kompetens och avsaknad av
intressekonflikter. De nationella behdriga myndigheterna bor skicka anmélan av dessa organ
till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska
anmélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen 1 enlighet med

artikel R23 1 beslut 768/2008.

I linje med det vedertagna begreppet vésentlig éndring som avser produkter som regleras
genom unionens lagstiftning om harmonisering, ar det 1ampligt att Al-systemet anses vara
ett nytt Al-system som bor genomga en ny beddmning av dverensstimmelse vid varje
andring som kan péverka dverensstimmelsen for ett Al -system med hdg risk med denna
forordning (t.ex. en dndring av operativsystem eller programvaruarkitektur) eller nir
systemets avsedda andamal Andras. Andringar av algoritmen och prestandan i Al-system
som fortsétter sin ’inlérning” efter att de sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk (dvs.
automatiskt anpassar sitt sétt att utfora funktionerna) bor dock inte utgora visentliga
andringar, forutsatt att dessa dndringar har forutbestdmts av leverantéren och bedomts i

samband med bedomningen av dverensstimmelse.

Al-system med hog risk bor vara forsedda med en CE-mérkning som visar att de
overensstimmer med denna forordning, sd att de omfattas av den fria rorligheten pa den inre
marknaden. Medlemsstaterna bor inte sitta upp omotiverade hinder for utsldppandet pa
marknaden eller ibruktagandet av Al-system som uppfyller kraven i denna férordning och ar

forsedda med en CE-mérkning.

Under vissa omstiandigheter kan en snabb tillgang till innovativ teknik vara avgdérande for
hélsan och sékerheten for personer och for samhéllet som helhet. Det dr darfor lampligt att
medlemsstaterna, nér det foreligger exceptionella skél forbundna med allmén sékerhet eller
skydd av fysiska personers liv och hilsa och skydd av industriell och kommersiell
dganderitt, har mojlighet att tillata utslappandet pd marknaden eller ibruktagandet av Al-

system som inte har genomgétt en bedomning av dverensstimmelse.
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For att underlitta kommissionens och medlemsstaternas arbete pad omradet artificiell
intelligens och 6ka transparensen gentemot allménheten, bor leverantorer av andra Al-
system med hog risk dn de som &r relaterade till produkter som faller inom
tillampningsomradet for relevant befintlig unionslagstiftning om harmonisering alédggas att
registrera sig och information om sina Al-system med hog risk i en EU-databas, som
uppréttas och forvaltas av kommissionen. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i
bilaga III anvédnds ska anvdndare av Al-system med hog risk som &r offentliga myndigheter,
byréer eller organ, med undantag for brottsbekdmpande myndigheter,
granskontrollmyndigheter, immigrations- eller asylmyndigheter och myndigheter som
anviander Al-system med hog risk pa omradet kritisk infrastruktur, ocksé registrera sig i en
sddan databas och vilja det system som de planerar att anvinda. Kommissionen bor vara
personuppgiftsansvarig for denna databas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725%°. For att sikerstélla att databasen ér fullt funktionell nir den
borjar anvéindas, bor forfarandet for inrdttandet av databasen innefatta
funktionsspecifikationer som utarbetas av kommissionen samt en oberoende

revisionsrapport.

26

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Vissa Al-system avsedda for att interagera med fysiska personer eller generera innehéll kan
utgora sérskilda risker for identitetsmissbruk eller vilseledning oavsett om de kategoriseras
som hog risk eller inte. Under vissa omsténdigheter bor darfor anvindningen av dessa
system omfattas av sdrskilda transparensskyldigheter utan att det paverkar kraven eller
skyldigheterna for Al-system med hog risk. I synnerhet bor fysiska personer underrittas om
att de interagerar med ett Al-system, savida detta inte &4r uppenbart for en fysisk person som
ar normalt informerad och skdligen uppmaérksam och medveten med beaktande av
omstdndigheterna kring och sammanhanget for anvéndningen. Vid genomf6randet av en
sadan skyldighet bor det som kidnnetecknar personer som tillhor utsatta grupper pa grund av
deras dlder eller funktionsnedséttning beaktas i den mén Al-systemet dven ar avsett att
interagera dven med dessa grupper. Dessutom bor fysiska personer underrittas nir de utsétts
for system som genom att behandla deras biometriska uppgifter kan identifiera eller hirleda
dessa personers kénslor eller avsikter eller hinfora dem till sirskilda kategorier. Sddana
sarskilda kategorier kan avse aspekter som kon, &lder, harfirg, 6gonférg, tatueringar,
personlighetsdrag, etniskt ursprung, personliga preferenser och intressen eller andra aspekter
sasom sexuell eller politisk laggning. Sddan information och sdidana meddelanden bor
tillhandahéllas i format som é&r tillgéngliga for personer med funktionsnedséttning. Vidare
bor anvindare som anvénder ett Al-system for att generera eller manipulera bilder eller ljud-
eller videoinnehall som pa ett méarkbart sétt liknar befintliga personer, platser eller
héndelser, och som for en person felaktigt kan framstd som autentiska, upplysa om att
innehéllet har skapats artificiellt eller manipulerats genom mérkning av det innehall som
producerats med artificiell intelligens och upplysa om innehéllets artificiella ursprung.
Fullgérandet av de informationsskyldigheter som avses ovan bor inte tolkas som att
anvindningen av systemet eller dess utdata dr laglig enligt denna forordning eller annan
unions- och medlemsstatslagstiftning och bor inte pdverka andra transparensskyldigheter for
anvindare av Al-system som faststélls 1 unionsréitten eller nationell ritt. Det bor inte heller
tolkas som att anvdndningen av systemet eller dess utdata hindrar rétten till yttrandefrihet
och konstens och vetenskapens frihet, som garanteras i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna, sérskilt nir innehéllet ingdr i ett uppenbart kreativt, satiriskt,
konstnérligt eller fiktivt verk eller program, med forbehall for ldmpliga garantier {for tredje

mans rattigheter och friheter.
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(71)  Artificiell intelligens 4r en teknikfamilj i snabb utveckling som kridver nya former av tillsyn
och ett sikert omrade for experiment, med sikerstdllande av ansvarsfull innovation och
integrering av dndamalsenliga skydds- och riskbegransningséatgarder. For att sdkerstélla en
rattslig ram som &r innovationsvanlig, framtidssdkrad och resilient mot stérningar, bor de
nationella behoriga myndigheterna fran en eller flera medlemsstater uppmuntras att inrétta
“regulatoriska sandlador” for artificiell intelligens, for att frimja utveckling och testning av
innovativa Al-system under strikt tillsyn innan dessa system slépps ut p4 marknaden eller pa

annat sitt tas i1 bruk.
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Syftet med de regulatoriska sandlddorna for AI bor vara att frimja Al-innovation genom
skapande av en kontrollerad forsoks- och testmiljo for utveckling i fasen fore utsldppandet
pa marknaden, med sikte pa att sékerstélla att de innovativa Al-systemen &r forenliga med
denna forordning och annan lagstiftning pa unions- eller medlemsstatsniva, att 6ka
rittssdkerheten for innovatdrer och forbéttra de behoriga myndigheternas tillsyn och
forstaelse av mojligheterna, de nya riskerna och effekterna av Al-anvandningen, samt att 6ka
tillgdngen till marknader, bland annat genom att undanrdja hinder for sma och medelstora
foretag, inbegripet nystartade foretag. Deltagandet 1 den regulatoriska sandladan for Al bor
inriktas pa problem som skapar rittsosikerhet for leverantorer och potentiella leverantorer
nér de ska vara innovativa, experimentera med Al i unionen och bidra till evidensbaserat
regulatoriskt ldrande. Tillsynen av Al-systemen i den regulatoriska sandladan for Al bor
déarfor omfatta deras utveckling, traning, testning och validering innan systemen sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk, samt begreppet och forekomsten av visentlig andring som kan
kréva ett nytt forfarande for bedomning av dverensstimmelse. Nar sd ar [ampligt bor
nationella behoriga myndigheter som inrdttar regulatoriska sandlador for Al samarbeta med
andra relevanta myndigheter, inbegripet dem som &vervakar skyddet av de grundlédggande
rattigheterna, och de skulle kunna tillata deltagande av andra aktorer inom Al-ekosystemet,
sasom nationella eller europeiska standardiseringsorganisationer, anméilda organ, test- och
experimentanlidggningar, forsknings- och experimentlaboratorier, innovationsnav och
relevanta organisationer for berdrda parter och det civila samhillet. For att sdkerstilla ett
enhetligt genomforande i hela unionen och stordriftsfordelar ar det lampligt att faststdlla
gemensamma regler for inforandet av regulatoriska sandlador och en samarbetsram for de
berérda myndigheter som deltar i tillsynen dver sadana sandlador. Regulatoriska sandlédor
for Al som inrittas enligt denna forordning bor inte paverka annan lagstiftning som tillater
inrdttande av andra sandlddor som syftar till att sékerstélla 6verensstimmelse med annan
lagstiftning &n denna forordning. I ldmpliga fall bor relevanta behoriga myndigheter som
ansvarar for dessa andra regulatoriska sandlador overvéga fordelarna med att anvinda dessa
sandlador dven i syfte att sikerstilla Al-systemens dverensstimmelse med denna férordning.
Efter 6verenskommelse mellan de nationella behoriga myndigheterna och deltagarna i den
regulatoriska sandlddan for Al kan testning under verkliga férhallanden ocksa genomfdras

och dvervakas inom ramen for den regulatoriska sandlddan for Al.
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(-72a) Denna forordning bor erbjuda den réttsliga grunden for att deltagare 1 den regulatoriska

(72a)

sandléddan for Al anvédnder personuppgifter som samlats in for andra andamal &n for att
utveckla vissa Al-system i allmidnhetens intresse inom regulatoriska sandlador for Al i linje
med artikelartiklarna 6.4 och 9.2 g i férordning (EU) 2016/679 och artiklarna 5 och 10 i
forordning (EU) 2018/1725, och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.2 i direktiv
(EU) 2016/680. Alla andra skyldigheter for personuppgiftsansvariga och de registrerades
rattigheter enligt forordning (EU) 2016/679, férordning (EU) 2018/1725 och direktiv

(EU) 2016/680 forblir tillampliga. I synnerhet bér denna férordning inte utgora en réttslig
grund i den mening som avses i artikel 22.2 b 1 forordning (EU) 2016/679 och artikel 24.2 b
1 forordning (EU) 2018/1725. Deltagarna i sandladan bor sékerstilla andaméalsenliga
skyddsétgdrder och samarbeta med de behdriga myndigheterna, vilket omfattar att folja
deras vigledning och agera snabbt och i god tro for att begrinsa eventuella hoga risker for
sdkerhet och grundldggande rittigheter som kan uppsta i samband med utvecklings- och
forsoksverksamhet i sandladan. Deltagarnas agerande i sandlddan bor beaktas nér de
behoriga myndigheterna beslutar om paférande av administrativa sanktionsavgifter enligt

artikel 83.2 i forordning 2016/679 och artikel 57 1 direktiv 2016/680.

For att paskynda utvecklingen och utslappandet pd marknaden av Al-system med hog risk
som fortecknas i bilaga III ar det viktigt att leverantorer eller potentiella leverantdrer av
sadana system ocksa kan dra nytta av en sirskild ordning for testning av dessa system under
verkliga forhallanden, utan att delta i en regulatorisk sandlada for Al I sddana fall och med
beaktande av de mdjliga konsekvenserna av sddan testning for enskilda personer bor det
dock sékerstéllas att lampliga och tillrdckliga garantier och villkor inférs genom
forordningen for leverantorer eller potentiella leverantorer. Sddana garantier bor bland annat
inbegripa en begiran om informerat samtycke fran fysiska personer att delta i testning under
verkliga forhallanden, med undantag for brottsbekdmpning i fall dar inhdmtandet av
informerat samtycke skulle hindra Al-systemet fran att testas. Forsokspersonernas samtycke
till att delta 1 sddan testning enligt denna forordning skiljer sig fran och péverkar inte de
registrerades samtycke till behandling av deras personuppgifter enligt relevant

dataskyddslagstiftning.
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(73)

(73a)

(74)

(74a)

For att frimja och skydda innovation &r det viktigt att sérskild hénsyn tas till sddana
leverantdrer och anvédndare av Al-system som &dr sma och medelstora foretag. I detta syfte
bor medlemsstaterna ta fram initiativ som riktar sig till dessa aktorer, bland annat vad géller
medvetandehdjande och information. De sérskilda intresse som leverantdrer som dr sma och
medelstora foretag har bor ocksé beaktas nir de anmilda organen faststéller avgifterna for
beddmning av dverensstimmelse. Kostnaderna for dverséttning av obligatorisk
dokumentation och kommunikation med myndigheter kan utgéra betydande kostnader f6r
leverantorer och andra aktdrer, 1 synnerhet mer smaskaliga saidana. Medlemsstaterna bor
eventuellt sdkerstilla att ett av de sprak som faststills och godtas av dem for relevant
dokumentation fran aktdrer och for kommunikation med aktdrer dr ett sprak som 1 huvudsak

forstéds av storsta mojliga antal anvéndare 1 gransdverskridande situationer.

For att frimja och skydda innovation bor plattformen for efterfragestyrd Al, alla relevanta
unionsfinansieringsprogram och unionsprojekt, sésom programmet for ett digitalt Europa
och Horisont Europa, som genomfors av kommissionen och medlemsstaterna pd nationell

nivé eller unionsniva bidra till att mélen 1 denna f6rordning uppnaés.

For att minimera risker for genomforandet som f6ljer av bristande kunskap och expertis pa
marknaden, och for att frimja leverantorernas, sérskilt sma och medelstora foretags, och de
anmélda organens uppfyllande av sina skyldigheter enligt denna férordning, bor plattformen
for efterfragestyrd Al, de europeiska digitala innovationsknutpunkterna och de test- och
forsoksanldggningar som inrdttas av kommissionen och medlemsstaterna pa nationell niva
och EU-nivé 1 synnerhet bidra till genomforandet av denna foérordning. Inom sina respektive
uppdrag och kompetensomraden kan de i synnerhet tillhandahalla tekniskt och vetenskapligt

stod till leverantorer och anmélda organ.

For att sdkerstélla proportionalitet med tanke pa vissa operatorers mycket smé storlek nir det
giller innovationskostnader bor dessutom mikroforetag undantas fran de mest kostsamma
skyldigheterna, sdsom att inritta ett kvalitetsstyrningssystem som skulle minska den
administrativa bordan och kostnaderna for dessa foretag utan att paverka skyddsnivan och

behovet av efterlevnad av kraven for Al-system med hog risk.
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(75)  Det ér lampligt att kommissionen i mojligaste man underldttar tillgdngen till test- och
experimentanlidggningar for organ, grupper eller laboratorier som inrittats eller ackrediterats
1 enlighet med relevant unionslagstiftning om harmonisering och som utfér uppgifter inom
ramen for bedomning av dverensstimmelse for produkter eller utrustning som omfattas av
unionens lagstiftning om harmonisering. Detta géller i synnerhet for expertpaneler,
expertlaboratorier och referenslaboratorier pd omrddet medicintekniska produkter i enlighet

med forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
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(76)

For att frimja ett smidigt, effektivt och harmoniserat genomforande av denna férordning bor
en europeisk ndmnd for artificiell intelligens inrdttas. Namnden bor aterspegla Al-
ekosystemets olika intressen och besta av foretraddare for medlemsstaterna. For att
sékerstélla relevanta berorda parters deltagande bor en stédndig arbetsgrupp for nimnden
inrdttas. Namnden bor ansvara for ett antal radgivande uppgifter, ddribland att utfarda
yttranden, rekommendationer, rad eller bidra till vigledning om frdgor som ror
genomforandet av denna forordning, inbegripet nér det giller efterlevnadsfragor, tekniska
specifikationer eller befintliga standarder avseende kraven i1 denna férordning och rad till
kommissionen, medlemsstaterna och deras nationella behdriga myndigheter om specifika
fragor som ror artificiell intelligens. For att ge medlemsstaterna viss flexibilitet nir de utser
sina foretradare i Al-nimnden kan saddana foretrddare utgoras av alla personer som tillhor
offentliga enheter och som bor ha relevant kompetens och relevanta befogenheter for att
underldtta samordningen pé nationell niva och bidra till att namndens uppgifter fullgors.
Néamnden bor inrétta tva stindiga arbetsgrupper for att tillhandahalla en plattform for
samarbete och utbyte mellan marknadskontrollmyndigheter och anmélande myndigheter i
frdgor som ror marknadskontroll respektive anmélda organ. Den sténdiga arbetsgruppen for
marknadskontroll bor fungera som grupp for administrativt samarbete (Adco-grupp) for
denna forordning i den mening som avses i artikel 30 i forordning (EU) 2019/1020. I linje
med kommissionens roll och uppgifter enligt artikel 33 1 férordning (EU) 2019/1020 bor
kommissionen stodja den verksamheten i1 den stéindiga arbetsgruppens for marknadskontroll
genom att genomfora marknadsutvérderingar eller marknadsstudier, sdrskilt 1 syfte att
identifiera aspekter av denna forordning som kraver sirskild och bradskande samordning
mellan marknadskontrollmyndigheterna. Ndmnden kan inritta andra stéindiga eller tillfdlliga
arbetsgrupper nér s dar lampligt 1 syfte att granska specifika fragor. Ndmnden bor ocksa, nér
sa dr lampligt, samarbeta med relevanta unionsorgan, unionsexpertgrupper och
unionsndtverk som dr verksamma inom ramen for relevant unionslagstiftning, sirskilt de
som dr verksamma inom ramen for relevant unionsreglering av data, digitala produkter och

tjénster.
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(76a) Kommissionen bor aktivt stodja medlemsstaterna och operatdrerna i genomforandet och

(77)

(78)

efterlevnaden av denna forordning. I detta avseende bor den utarbeta riktlinjer om sérskilda
frdgor som syftar till att underlétta tillaimpningen av denna férordning, samtidigt som
sarskild uppmarksamhet dgnas at behoven hos smé och medelstora foretag och nystartade
foretag 1 de sektorer som mest sannolikt kommer att paverkas. For att stodja adekvat
efterlevnad och medlemsstaternas kapacitet bor unionsprovningsanldggningar for Al och en

pool av relevanta experter inréttas och goras tillgdngliga for medlemsstaterna.

EU-ldanderna har en central roll i tillimpningen och kontrollen av efterlevnaden av denna
forordning. I detta hinseende bor varje medlemsstat utse en eller flera nationella behoriga
myndigheter for att Gvervaka tillimpningen och genomforandet av denna forordning.
Medlemsstaterna kan besluta att utse varje typ av offentlig enhet for att utféra de nationella
behoriga myndigheternas uppgifter i den mening som avses 1 denna forordning, i enlighet

med sina specifika nationella organisatoriska sdrdrag och behov.

For att sdkerstilla att leverantorer av Al-system med hog risk kan beakta erfarenheterna fran
anviandning av Al-system med hog risk for att forbéttra sina system och utformnings- och
utvecklingsprocessen, eller kan vidta eventuella korrigerande atgérder 1 rétt tid, bor alla
leverantdrer ha ett system for 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden. Detta
system &r ocksa viktigt for att sidkerstilla att eventuella risker som harror fran Al-system
som fortsétter sin inlérning” efter att de sldappts ut pd marknaden eller tagits i bruk kan
hanteras pa ett mer effektivt sétt och i rdtt tid. I detta sammanhang bor leverantdrerna ocksa
aldggas att ha ett system for rapportering till de berérda myndigheterna av alla allvarliga

incidenter som orsakas av anvindningen av deras Al-system.
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(79)

(79a)

For att sdkerstdlla en &ndamalsenlig och effektiv kontroll av uppfyllandet av de krav och
skyldigheter som faststélls i denna férordning, som utgdr en del av unionens
harmoniseringslagstiftning, bor det system for marknadskontroll och dverensstimmelse f6r
produkter som inréttas genom forordning (EU) 2019/1020 gélla i sin helhet.
Marknadskontrollmyndigheter som utsetts i enlighet med denna foérordning bor ha alla
tillsynsbefogenheter enligt denna férordning och foérordning (EU) 2019/1020 och bdr utdva
sina befogenheter och utféra sina uppgifter oberoende, objektivt och opartiskt. Aven om
majoriteten av Al-systemen inte omfattas av sarskilda krav och skyldigheter enligt denna
forordning kan marknadskontrollmyndigheterna vidta atgérder med avseende pa alla Al-
system nir de utgor en risk i enlighet med denna forordning. P4 grund av den sérskilda
karaktiren hos unionens institutioner, byraer och organ som omfattas av denna forordning
bor Europeiska datatillsynsmannen utses till behorig marknadskontrollmyndighet f6r dem.
Detta bor inte paverka medlemsstaternas utseende av nationella behdriga myndigheter.
Marknadskontrollen bor inte paverka formagan hos de enheter som star under tillsyn att
utfora sina uppgifter pé ett oberoende sitt, nér ett sddant oberoende krévs enligt

unionsratten.

Denna forordning paverkar inte behorigheten, uppgifterna, befogenheterna och oberoendet
for relevanta nationella offentliga myndigheter eller organ som dvervakar tillimpningen av
unionsrétten till skydd for de grundldggande rittigheterna, inbegripet jamstalldhetsorgan och
dataskyddsmyndigheter. Nir det dr nodvandigt for dessa nationella offentliga myndigheters
eller organs uppdrag bor de ocksé ha tillgang till all dokumentation som skapas enligt denna
forordning. Ett sarskilt forfarande for skyddsatgirder bor faststéllas for att sikerstilla ett
adekvat och snabb verkstéllighet mot Al-system som utgdr en risk for hilsa, sdkerhet och
grundldggande réttigheter. Forfarandet for sddana Al-system som utgor en risk bor tilldimpas
pa Al-system med hog risk som utgor en risk, forbjudna system som har sléppts ut pa
marknaden, tagits 1 bruk eller anvénts 1 strid med det forbud av metoder som faststélls 1
denna forordning och Al-system som har gjorts tillgingliga 1 strid med de transparenskrav

som faststills i denna forordning och som utgdr en risk.
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(80)

Unionslagstiftningen om finansiella tjédnster omfattar regler och krav for interna
styrelseformer och riskhantering som ér tillimpliga pa reglerade finansiella institut i
samband med tillhandahéllandet av dessa tjdnster, &ven nér de anvénder Al-system. For att
sékerstélla en enhetlig tillimpning och kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna enligt
denna forordning och relevanta regler och krav 1 unionslagstiftningen for finansiella tjénster,
bor de myndigheter som ansvarar for tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av
lagstiftningen om finansiella tjdnster utses till behoriga myndigheter for tillsynen dver
genomforandet av denna forordning, 4ven med avseende pa marknadskontroll, nédr det géller
Al-system som tillhandahalls eller anvénds av reglerade och 6vervakade finansiella institut,
savida inte medlemsstaterna beslutar att utse en annan myndighet att utféra dessa
marknadskontrolluppgifter. Dessa behoriga myndigheter bor ha alla befogenheter enligt
denna forordning och férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll for att genomdriva
kraven och skyldigheterna i denna forordning, inbegripet befogenheter att utfoéra var
efterhandskontroll av marknaden som, nér s ar lampligt, kan integreras i deras befintliga
tillsynsmekanismer och tillsynsfoérfaranden enligt relevant unionslagstiftning om finansiella
tjanster. Det dr ldmpligt att de nationella myndigheter som ansvarar for tillsynen av
kreditinstitut som regleras av direktiv 2013/36/EU och som deltar i den gemensamma
tillsynsmekanism (SSM) som inréttats genom radets forordning (EU) nr 1024/2013, nér de
agerar som marknadskontrollmyndigheter enligt denna férordning, utan drdjsmal till
Europeiska centralbanken rapporterar all information som identifierats i samband med deras
marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska centralbankens
tillsynsuppgifter enligt den forordningen. For att ytterligare 6ka konsekvensen mellan denna
forordning och de regler som ir tillimpliga pd kreditinstitut som regleras genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU?7 ir det ocksa lampligt att i de befintliga
skyldigheterna och forfarandena enligt direktiv 2013/36/EU integrera nagra av
leverantorernas forfarandeméssiga skyldigheter vad géller riskhantering, 6vervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden och dokumentation. For att undvika 6verlappningar
bor begriansade undantag ocksa forutses nér det giller leverantdrernas
kvalitetsledningssystem och de 6vervakningsskyldigheter som géller for anvéndare av Al-
system med hog risk i den utstrackning som dessa ér tillimpliga pa kreditinstitut som
regleras genom direktiv 2013/36/EU. Samma ordning bor tillimpas pd forsékrings- och
aterforsdkringsforetag och forsdkringsholdingbolag enligt direktiv 2009/138/EU (Solvens II)

27

Europaparlamentets och rédets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behdrighet att
utdva verksamhet 1 kreditinstitut och om tillsyn av kreditinstitut och vardepappersforetag,
om andring av direktiv 2002/87/EG och om upphédvande av direktiv 2006/48/EG och
2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013, s. 338).
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(81)

(82)

(83)

och forsdkringsformedlare enligt direktiv (EU) 2016/97 och andra typer av finansiella
institut som omfattas av krav avseende interna styrelseformer, arrangemang eller processer
som inrittats i enlighet med relevant unionslagstiftning om finansiella tjdnster for att

sékerstélla enhetlighet och likabehandling inom finanssektorn.

Utvecklingen av andra Al-system &n Al-system med hog risk 1 enlighet med kraven i denna
forordning kan leda till en 6kad anvdndning av tillforlitlig artificiell intelligens i unionen.
Leverantorer av Al-system som inte utgdr hog risk bor uppmuntras att ta fram
uppforandekoder avsedda att framja en frivillig tillimpning av de krav som géller for Al-
system med hog risk, anpassade med hénsyn till systemens avsedda dndamal och den ldgre
risk som de medfor. Leverantorerna bor ocksd uppmuntras att pa frivillig grund tilldmpa
ytterligare krav avseende exempelvis miljomaéssig hallbarhet, tillgdnglighet for personer med
funktionsnedséttning, berorda parters deltagande i utformningen och utvecklingen av Al-
system samt mangfald i1 utvecklingsteamen. Kommissionen kan utveckla initiativ, dven pa
sektorsbasis, for att minska de tekniska hindren for gransverskridande utbyte av data for
Al-utveckling, dédribland vad géller infrastruktur for datadtkomst samt semantisk och teknisk

interoperabilitet for olika typer av data.

Det dr viktigt att Al-system som avser produkter som inte utgdér hog risk enligt denna
forordning och som darmed inte méste uppfylla kraven i férordningen dnda &r sikra nér de
slépps ut pd marknaden eller tas i bruk. For att bidra till detta méal skulle Europaparlamentets

och radets direktiv 2001/95/EG?® tillimpas som ett skyddsniit.

For att sékerstélla ett fortroendefullt och konstruktivt samarbete mellan behoriga
myndigheter pd unionsniva och nationell niva bor alla parter som ér involverade i
tillimpningen av denna forordning respektera konfidentialiteten for information och data
som de erhéller i utforandet av sina uppgifter i enlighet med unionslagstiftningen eller

nationell lagstiftning.

28

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén
produktsdkerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).
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(84) Medlemsstaterna bor vidta alla nddvéandiga atgérder for att sikerstélla att bestimmelserna i
denna forordning genomfors, bland annat genom att faststélla effektiva, proportionella och
avskriackande sanktioner for dsidosittande av dem, och med iakttagande av principen ne bis
in idem. For vissa specifika overtrddelser bor medlemsstaterna beakta de marginaler och
kriterier som faststills i denna forordning. Europeiska datatillsynsmannen bor ha befogenhet
att dldgga boter for unionens institutioner, byraer och organ som omfattas av denna

forordning.

(85) For att sdkerstélla att regelverket vid behov kan anpassas bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nér det giller dndring
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga II, Al-system med hog risk
som fortecknas 1 bilaga III, bestimmelserna om teknisk dokumentation som fortecknas i
bilaga IV, innehdllet 1 EU-forsdkran om dverensstimmelse i bilaga V, bestimmelserna om
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse i bilagorna VI och VII och bestimmelserna
om faststéllande av de Al-system med hog risk som omfattas av det forfarande for
beddmning av §verensstimmelse som baseras pa en bedomning av
kvalitetsstyrningssystemet och en beddmning av den tekniska dokumentationen. Det &r
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning?®. For att sikerstilla
lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och
radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med
forberedelse av delegerade akter. Sidana samrad och séddant radgivningsstod bor ocksa

genomforas inom ramen for Al-ndmndens och dess arbetsgruppers verksamhet.

» EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(86)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/20113%. Det &r sirskilt
viktigt att kommissionen i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om béttre lagstiftning, nir mer omfattande sakkunskap behovs for ett tidigt
utarbetande av utkast till genomforandeakter, anvénder sig av expertgrupper, samrader med
berdrda parter eller genomfor offentliga samrad, beroende pa vad som &r lampligt. Sddana
samrad och sadant radgivningsstod bor ocksa genomforas inom ramen for Al-ndmndens och

dess arbetsgruppers verksamhet, dven vid utarbetande av genomforandeakter som ror

artiklarna 4, 4b och 6.

(87)  Eftersom malet for denna forordning inte i tillrdacklig utstrickning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning och verkningar, kan uppnas
bittre pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 1 EU-fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna

forordning inte utdver vad som ar nddvéindigt for att uppna detta méil.

(87a) For att sdkerstélla rattslig sédkerhet, sdkerstélla en ldmplig anpassningsperiod for operatdrer
och undvika storningar pa marknaden, bland annat genom att sidkerstélla kontinuitet i
anvindningen av Al-system, bor denna forordning tillimpas pa Al-system med hog risk som
har slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den allménna tillimpningsdagen, endast
om dessa system frdn och med den dagen genomgér betydande éndringar av sin konstruktion
eller sitt avsedda dndamal. Det dr lampligt att klargora att begreppet betydande dndring i
detta avseende bor tolkas som att det 1 sak motsvarar begreppet vasentlig dndring, som
endast anvdnds med avseende pd Al-system med hog risk enligt definitionen i denna

forordning.

30 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(88) Denna forordning bor tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran: for in det datum
som faststdlls i artikel 85]. Infrastrukturen for styrning och systemet for bedomning av
Overensstimmelse bor dock vara operativa fore det datumet, darfor bor bestimmelserna om
anmaélda organ och styrningsstruktur tilldmpas frdn och med den ... [Publikationsbyrdn: for
in datumet — tre manader frdn denna forordnings ikrafitridande]. Medlemsstaterna bor
ocksa faststélla och meddela kommissionen reglerna om sanktioner, inklusive administrativa
sanktionsavgifter, och sdkerstilla att de genomfors korrekt och effektivt senast den dag da
denna forordning borjar tillimpas. Darfor bor bestimmelserna om sanktioner tillimpas fran
och med den [Publikationsbyran: for in datumet — tolv mdanader frdn denna forordnings

ikrafttrddande].

(89) Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts 1 enlighet med
artikel 42.2 i forordning (EU) nr 2018/1725 och avgav ett yttrande den [...]".

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststélls

a)  harmoniserade regler for utslippande pa marknaden, ibruktagande och anvindning

av system med artificiell intelligens (A/-system) 1 unionen,
a)  forbud mot vissa tillimpningar av artificiell intelligens,

b)  sérskilda krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for operatorer av sédana

system,
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c)  harmoniserade transparensregler for vissa Al-system,
d)  regler om marknadskontroll, marknadsévervakning och styrning,
e)  atgérder till stod for innovation.
Artikel 2
Tilldmpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pa

a)  leverantorer som sldpper ut Al-system pa marknaden eller tar Al-system i bruk i
unionen, oavsett om dessa leverantdrer ar fysiskt nérvarande eller etablerade i
unionen eller i ett tredjeland,

b) anvéndare av Al-system som &r fysiskt ndrvarande eller etablerade i unionen,

c) leverantdrer och anvdndare av Al-system som é&r fysiskt nidrvarande eller etablerade 1
ett tredjeland, om de utdata som produceras av systemet anvinds i unionen,

d)  importdrer och distributdrer av Al-system,

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

f) ombud for leverantdrer som ér etablerade 1 unionen.

2. For Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel 6.1 och 6.2 och
som dr relaterade till produkter som omfattas av den unionslagstiftning om harmonisering
som fortecknas 1 avsnitt B 1 bilaga II ska endast artikel 84 i denna forordning tillimpas:
Artikel 53 ska tilldimpas endast i den mén som kraven for Al-system med hog risk enligt
denna forordning har integrerats i unionens harmoniseringslagstiftning.
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Denna forordning ska inte tillimpas pa Al-system, om och i den mén de slidpps ut pa
marknaden, tas i bruk eller anvéinds med eller utan dndring av sddana system for
verksamhet som inte omfattas av unionsritten, och under alla omstédndigheter verksamhet
som ror militdr, forsvar eller nationell sdkerhet, oavsett vilken typ av enhet som bedriver

denna verksamhet.

Dessutom ska denna forordning inte tillimpas pa Al-system som inte sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk i unionen, om utdata anvinds 1 unionen for verksamhet som inte
omfattas av unionsréitten, och under alla omstindigheter verksamhet som ror militér,
forsvar eller nationell sékerhet, oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna

verksamhet.

Denna f6rordning ska inte tillimpas pé offentliga myndigheter i ett tredjeland, eller pa
internationella organisationer som omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade
enligt punkt 1, om dessa myndigheter eller organisationer anviander Al-system inom ramen
for internationella avtal om brottsbekdmpning och rittsligt samarbete med unionen eller

med en eller flera medlemsstater.

Denna f6rordning ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna om
tjdnstelevererande mellanhénders ansvar i kapitel II avsnitt 4 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/31/EG>! [som ska ersdittas av motsvarande bestimmelser i rdttsakten

om digitala tjdnster].

Denna forordning ska inte tillimpas pd Al-system, inbegripet deras utdata, som specifikt

utvecklas och tas 1 bruk enbart 1 vetenskapligt forsknings- och utvecklingssyfte.

Denna forordning ska inte tillimpas pa forsknings- och utvecklingsverksamhet som ror Al-

system.

Denna forordning ska inte tillimpas pa skyldigheter for anvéndare som é&r fysiska personer
som anvédnder Al-system inom ramen for en rent personlig icke-yrkesmaissig verksambhet,

med undantag for artikel 52.

31

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsliga
aspekter pa informationssamhéllets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd den inre
marknaden (”Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

la.

1b.

system med artificiell intelligens (AI-system): ett system som utformats for att arbeta med
inslag av autonomi och som, pa grundval av data och indata som tillhandahéllits av maskin
och/eller médnniska, drar slutsatser om hur en viss uppsittning mél ska uppnas med
anvandning av metoder for maskininlarning och/eller logik- och kunskapsbaserade metoder
och producerar systemgenererade utdata sasom innehall, (system for generativ Al)
forutsdgelser, rekommendationer eller beslut som paverkar de miljoer som Al-systemet

samverkar med.

ett Al-systems livscykel: ett Al-systems varaktighet, frin design till tillbakadragande. Utan
att det paverkar marknadskontrollmyndigheternas befogenheter kan ett sddant
tillbakadragande ske nir som helst under fasen av 6vervakning efter utsldppande pa
marknaden efter beslut av leverantdren och det ska innebéra att systemet inte far anvdndas
langre. Ett Al-systems livscykel ska dven avslutas genom en visentlig dndring av Al-
systemet som gors av leverantdren eller ndgon annan fysisk eller juridisk person, i vilket

fall det vasentligt 4ndrade Al-systemet ska anses vara ett nytt Al-system.

Al-system for allmdnna dndamadl: ett Al-system som — oavsett pa vilket sitt det sldpps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk, inbegripet i form av programvara med 6ppen kéllkod — av
leverantoren dr avsett att utfora allmént tillimpliga funktioner sdsom bild- och
taligenkdnning, ljud- och videoupptagning, monsterdetektering, fragebesvarande,
overséttning och andra. Ett Al-system for allmdnna &ndamél kan anvéndas i ett flertal

sammanhang och integreras 1 ett flertal andra Al-system.

leverantor: en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en byrd eller ett annat
organ som utvecklar eller later utveckla ett Al-system och sldpper ut det systemet pa
marknaden eller tar det 1 bruk 1 eget namn eller under eget varumirke, antingen mot

betalning eller kostnadsfritt.
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[utgér]

3a. smd och medelstora foretag: foretag enligt definitionen i artikel 2.1 1 bilagan till
kommissionens rekommendation 2003/361/EG om definitionen av mikroforetag samt sma
och medelstora foretag.

4. anvdndare: varje fysisk eller juridisk person, inbegripet en offentlig myndighet, en byra
eller ett annat organ, under vars dverinseende systemet anvénds.

5. ombud: en fysisk eller juridisk person som &r fysiskt nirvarande eller etablerad 1 unionen
och som har fatt och godtagit skriftlig fullmakt frén en leverantor av ett Al-system att for
dennes rakning fullgéra respektive genomfora de skyldigheter och forfaranden som
faststills 1 denna forordning.

Sa. produkttillverkare: en tillverkare 1 den mening som avses i unionens
harmoniseringslagstiftning enligt forteckningen i bilaga II.

6. importor: en fysisk eller juridisk person som &r fysiskt ndrvarande eller etablerad i unionen
och som slépper ut ett Al-system pa marknaden som bar namnet pa eller varumérket for en
fysisk eller juridisk person som dr etablerad utanfor unionen.

7. distributér: en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren eller
importdren, som tillhandahéller ett Al-system pa unionsmarknaden.

8. operator: leverantoren, produkttillverkaren, anvdndaren, ombudet, importoren eller
distributoren.

9. utslappande pa marknaden: den forsta gangen ett Al-system tillhandahalls pa
unionsmarknaden.

10. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av ett Al-system for distribution eller
anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning
eller kostnadsfritt.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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

for eget bruk i unionen for dess avsedda d&ndamal.

avsett dndamal: den anvindning for vilken ett Al-system ar avsett av leverantoren,
inbegripet det specifika sammanhanget och de specifika anvéndningsvillkoren, enligt
specifikationerna i de uppgifter som tillhandahélls av leverantdren i bruksanvisningen,

reklam- eller forsiljningsmaterial och uttalanden samt i den tekniska dokumentationen.

rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvandning av ett Al-system pa ett sitt som inte
overensstimmer med dess avsedda dndamal, men som kan vara resultatet av rimligen

forutsebart méanskligt beteende eller interaktion med andra system.

sdkerhetskomponent i en produkt eller ett system: en komponent som finns i en produkt
eller i ett system och som fyller en sékerhetsfunktion for produkten eller systemet eller
som, om den upphor att fungera eller fungerar felaktigt, medfor fara for minniskors hilsa

och sékerhet eller for egendom.

bruksanvisning: information som tillhandahéills av leverantoren for att informera

anvindaren om sdrskilt ett Al-systems avsedda &ndamal och korrekta anvéndning.

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

tillhandahallits for anvéindare.

tillbakadragande av ett Al-system: atgérd for att forhindra att ett Al-system 1

leveranskedjan tillhandahélls pa marknaden.
ett Al-systems prestanda: ett Al-systems formaga att uppna sitt avsedda dndamal.

bedomning av overensstimmelse: processen dir det kontrolleras om kraven 1 avdelning 111

kapitel 2 1 denna forordning avseende ett Al-system med hog risk har uppfyllts.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

anmdlande myndighet: den nationella myndighet som ansvarar for inrattandet och
genomforandet av de forfaranden som kréavs for bedomning, utseende och anmélan av

organ for bedomning av dverensstimmelse och for 6vervakning av dessa.

organ for bedémning av overensstimmelse: organ som utfor tredjepartsbedomning av

overensstimmelse, inbegripet testning, certifiering och kontroll.

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

forordning och annan relevant unionslagstiftning om harmonisering.

vdsentlig dndring: en dndring av Al-systemet som gjorts efter dess utslippande pa
marknaden eller ibruktagande och som paverkar Al-systemets uppfyllelse av kraven i
avdelning III kapitel 2 1 denna forordning, eller en dndring av det avsedda d&ndamal for
vilket Al-systemet har bedomts. Nér det géller Al-system med hog risk som fortsétter att
lara sig efter att det har slidppts ut pad marknaden eller tagits 1 bruk, ska sddana &ndringar av
Al-systemet med hog risk och dess prestanda som leverantoren pa forhand har faststillt vid
tidpunkten for den inledande beddmningen av dverensstimmelse och som dr en del av den
information som ingér 1 den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 f'i bilaga IV inte

utgdra en vésentlig dndring.

CE-mdrkning om overensstimmelse (CE-mdrkning): miarkning genom vilken en leverantor
anger att ett Al-system dverensstimmer med kraven 1 avdelning III kapitel 2 eller

artikel 4b 1 denna forordning och annan tillamplig unionsrittsakt som harmoniserar
villkoren for saluforing av produkter (unionens harmoniseringslagstiftning) och som

foreskriver sddan mérkning.

system for overvakning efter utslippande pa marknaden: all verksamhet som bedrivs av
leverantorer av Al-system for att samla in och granska erfarenheter fran anvéndningen av
Al-system som de sldpper ut pd marknaden eller tar i bruk, 1 syfte att faststilla ett
eventuellt behov av att omedelbart vidta eventuella nddvéndiga korrigerande eller

forebyggande atgirder.

marknadskontrollmyndighet. den nationella myndighet som utfor aktiviteter och vidtar

atgdrder enligt forordning (EU) 2019/1020.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

harmoniserad standard: en europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ 1

forordning (EU) nr 1025/2012.

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

krav som faststdllts enligt denna forordning.

trdningsdata: data som anvénds for att trdna ett Al-system genom anpassning av dess

inldrningsbara parametrar.

valideringsdata: data som anvands for att tillhandahalla en utvérdering av det trainade Al-
systemet och for att stimma av dess icke-inldrningsbara parametrar och dess
inldrningsprocess, bland annat, for att forhindra 6veranpassning. Valideringsdatasetet kan
vara ett separat dataset eller en del av trdningsdatasetet, antingen som en fast eller variabel

uppdelning.

testdata: data som anvénds for att tillhandahalla en oberoende utvirdering av det trinade
och validerade Al-systemet for att bekréfta systemets forvantade prestanda innan det

slapps ut pa marknaden eller tas i bruk.

indata: data som ldmnas till eller forvarvas direkt av ett Al-system och som utgdr den

grund pé vilken systemet producerar utdata.

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

ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter.

system for kinsloigenkdnning: ett Al-system vars syfte ér att identifiera eller uttyda fysiska
personers psykologiska tillstand, kénslor eller avsikter pd grundval av deras biometriska

uppgifter.

system for biometrisk kategorisering: ett Al-system vars syfte &r att hinfora fysiska

personer till sdrskilda kategorier pé grundval av deras biometriska uppgifter.
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

system for biometrisk fidrridentifiering: ett Al-system vars syfte dr att identifiera fysiska
personer, vanligtvis pé distans, utan deras aktiva medverkan, genom jamforelse av en
persons biometriska uppgifter med de biometriska uppgifterna i ett referenscentrallager for

databaser.

system for biometrisk fjdrridentifiering i realtid: ett system for biometrisk fjarridentifiering
dér insamling av biometriska uppgifter, jamforelse och identifiering sker omedelbart eller

nédstan omedelbart.
[utgar]

allmdnt tillgdnglig plats: varje offentlig- eller privatigd fysisk plats som ar tillginglig for
ett obestdmt antal fysiska personer, utan hénsyn till om vissa villkor eller omstindigheter

for tilltrdde har faststéllts pa forhand och oberoende av eventuella kapacitetsbegransningar.
brottsbekdimpande myndighet:

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

samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sikerheten, eller

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

forebygga och forhindra hot mot den allménna sékerheten.

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

den allménna sdkerheten.

[utgér]
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43.

44,

45.

46.

47.

nationell behorig myndighet: ndgon av foljande: den anmédlande myndigheten och
marknadskontrollmyndigheten. Nér det giller Al-system som tas i bruk eller anvénds av
unionens institutioner, byrder, kontor och organ ska Europeiska datatillsynsmannen
fullgora det ansvar som i medlemsstaterna anfortros den nationella behoriga myndigheten,
och i relevanta fall ska alla hdnvisningar till nationella behoriga myndigheter eller
marknadskontrollmyndigheter i denna forordning forstds som hianvisningar till Europeiska

datatillsynsmannen.

allvarlig incident: en incident eller ett fel 1 ett Al-system som direkt eller indirekt orsakar

ndgot av foljande:
a)  Dddsfall eller allvarlig skada for en persons hélsa.

b)  En allvarlig och oaterkallelig storning av forvaltningen och driften av kritisk

infrastruktur.

c) Asidosittande av skyldigheterna att skydda de grundliggande rittigheterna enligt

unionsrétten.
d)  Allvarlig skada for egendom eller f6r miljon.

kritisk infrastruktur: en tillgéng, ett system eller en del dirav som krévs for att
tillhandahélla en tjdnst som ar nddvéndig for att upprétthélla centrala samhéllsfunktioner
eller central ekonomisk verksamhet 1 den mening som avses 1 artikel 2.4 och 2.5 1

direktiv .../... om kritiska entiteters motstandskraft.
personuppgifter: uppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679.

icke-personuppgifter: andra uppgifter an personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1 1
forordning (EU) 2016/679.
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48.

49.

50.

51.

52.

testning under verkliga forhallanden: tillféllig testning av ett Al-system med avseende pa
dess avsedda dndamal under verkliga forhdllanden utanfor ett laboratorium eller en pa
annat sétt simulerad milj6 1 syfte att samla in tillforlitliga och robusta data och bedéma och
kontrollera Al-systemets Overensstimmelse med kraven i denna férordning; testning under
verkliga forhallanden ska inte anses innebéra att Al-systemet slédpps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk i den mening som avses i denna forordning, forutsatt att alla villkor enligt

artikel 53 eller artikel 54a ar uppfyllda.

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

forhallanden.

forsoksperson: vid testning under verkliga forhallanden en fysisk person som deltar 1

testning under verkliga forhéllanden.

informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en
viss testning under verkliga forhallanden, efter att ha informerats om alla aspekter av
testningen som &r relevanta for forsokspersonens beslut att delta; om forsékspersonen ér
underérig eller inte dr beslutskompetent, ska tillstandet eller samtycket ldmnas av

forsokspersonens lagligen utsedda stillforetradare.

regulatorisk sandldda for AI: en konkret ram som inrédttats av en nationell behorig
myndighet och som erbjuder leverantorer eller potentiella leverantdrer av Al-system
mdjlighet att utveckla, tréna, validera och testa, nér sd ar lampligt under verkliga
forhéllanden, ett innovativt Al-system, i enlighet med en specifik plan for en begransad tid

under lagstadgad tillsyn.
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Artikel 4

Genomforandeakter

For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning nér det géller metoder
for maskininldrning och logik- och kunskapsbaserade metoder som avses 1 artikel 3.1 far
kommissionen anta genomforandeakter for att specificera de tekniska delarna av dessa metoder,
med beaktande av marknadsutvecklingen och den tekniska utvecklingen. Dessa genomforandeakter

ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.

AVDELNING IA

AI-SYSTEM FOR ALLMANNA ANDAMAL

Artikel 4a

Férenlighet mellan Al-system for allmdnna dndamdl och denna férordning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 5, 52, 53 och 69 i denna forordning ska
Al-system for allminna dndamal endast uppfylla de krav och skyldigheter som anges i

artikel 4b.

2. Sadana krav och skyldigheter ska gilla oavsett om Al-systemet for allménna dndamal
slapps ut pad marknaden eller tas i bruk som en fortrainad modell och om ytterligare

finjustering av modellen ska utforas av anvdndaren av Al-systemet for allménna d&ndamal.
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Artikel 4b
Krav for Al-system for allmdnna dndamdl och skyldigheter for leverantérer av sddana

System

1. Al-system for allménna &ndamal som kan anvindas som Al-system med hog risk eller som
komponenter i Al-system med hog risk i den mening som avses i artikel 6 ska uppfylla de
krav som faststdlls i avdelning III kapitel 2 i denna forordning fran och med
tillimpningsdagen for de genomforandeakter som antas av kommissionen i enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 74.2 senast 18 ménader efter denna
forordnings ikrafttriddande. Dessa genomforandeakter ska specificera och anpassa
tillimpningen av de krav som faststélls i avdelning III kapitel 2 pa Al-system for allmdnna
dndamal mot bakgrund av deras egenskaper, tekniska genomforbarhet, sdrdrag 1 Al-
virdekedjan samt marknadsutvecklingen och den tekniska utvecklingen. Vid uppfyllandet

av dessa krav ska den allmént erkdnda bésta tekniken beaktas.

2. Leverantorer av Al-system for allmdnna &ndaméal som avses i punkt 1 ska frdn och med
tillimpningsdagen for de genomforandeakter som avses 1 punkt 1 fullgora de skyldigheter

som anges 1 artiklarna 16aa, 16e, 16f, 16g, 161, 16j, 25, 48 och 61.

3. For att fullgora de skyldigheter som anges 1 artikel 16e ska leverantorerna folja det
forfarande for bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa intern kontroll enligt

punkterna 3 och 4 1 bilaga VL.

4. Leverantorer av sddana system ska ocksa halla den tekniska dokumentation som avses i
artikel 11 tillgénglig for de nationella behdriga myndigheterna under en period som 16per
ut tio ar efter det att Al-systemet for allmdnna &ndamal har slappts ut pa unionsmarknaden

eller tagits 1 bruk 1 unionen.
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Leverantorer av Al-system for allmdnna dndamél ska samarbeta med och tillhandahalla
nddvindig information till andra leverantérer som avser att ta i bruk eller slappa ut sddana
system pa unionsmarknaden som Al-system med hog risk eller som komponenter 1 Al-
system med hog risk, 1 syfte att gora det mojligt for de senare att fullgdra sina skyldigheter
enligt denna forordning. Vid sddant samarbete mellan leverantorer ska, nér sd ar lampligt,
immateriella réttigheter samt konfidentiell affarsinformation eller foretagshemligheter
bevaras 1 enlighet med artikel 70. For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomf6randet av
denna forordning vad géller den information som ska delas av leverantorer av Al-system
for allminna dandamal far kommissionen anta genomforandeakter i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.
For att uppfylla de krav och fullgdra de skyldigheter som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska

— alla hdnvisningar till det avsedda dndamaélet forstads som en hanvisning till eventuell
anvindning av Al-system for allménna dndamal som Al-system med hog risk eller

som komponenter i Al-system med hog risk i den mening som avses i artikel 6,

— varje hinvisning till kraven for Al-system med hog risk i avdelning III kapitel 11

forstds som en hénvisning endast till de krav som anges 1 den hér artikeln.

Artikel 4c
Undantag fran artikel 4b

Artikel 4b ska inte tillimpas om leverantoren uttryckligen har uteslutit all anvindning med
hog risk 1 bruksanvisningen eller i den information som atfoljer Al-systemet for allménna

andamal.

Ett sddant undantag ska goras i god tro och inte anses vara motiverat om leverantoren har

tillrackliga skal att anse att systemet kan komma att anvédndas felaktigt.

Nir leverantoren uppticker eller informeras om felaktig anvindning pa marknaden ska
denna vidta alla nédvéndiga och proportionella dtgérder for att forhindra sddan ytterligare
felaktig anvindning, sdrskilt med beaktande av den felaktiga anvdndningens omfattning

och av hur allvarliga de ddrmed forknippade riskerna ér.
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AVDELNING II

FORBJUDNA TILLAMPNINGAR AV ARTIFICIELL INTELLIGENS

Artikel 5
1. Foljande Al-tillampningar ska vara forbjudna:

a)  Utsldppande pa marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system som
anvander subliminala tekniker som méanniskor inte &r medvetna om med maélet eller
verkan att vésentligt snedvrida en persons beteende pa ett sétt som orsakar eller
rimligt sannolikt kommer att orsaka fysisk eller psykisk skada for den personen eller

cn annan person.

b)  Utslappande pad marknaden, ibruktagande eller anvéndning av ett Al-system som
utnyttjar ndgon sarbarhet hos en specifik grupp av personer som hérror fran alder,
funktionsnedséttning eller en specifik social eller ekonomisk situation, med malet
eller verkan att visentligt snedvrida beteendet hos en person som tillhér den gruppen
pa ett satt som orsakar eller rimligt sannolikt kommer att orsaka fysisk eller psykisk

skada for den personen eller en annan person.

c)  Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvéindning av Al-system for
utvérdering eller klassificering av fysiska personer under en viss tidsperiod pa
grundval av deras sociala beteende eller kdnda eller forutsedda personliga eller
personlighetsrelaterade egenskaper, med en social podngsittning som leder till det

ena eller bada av foljande:

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

sammanhang i vilka ber6rda data ursprungligen genererades eller samlades in.
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ii)

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

personernas sociala beteende eller till hur allvarligt beteendet ér.

d) Anvéndning av system for biometrisk fjérridentifiering i realtid pa allmént
tillgéngliga platser av brottsbekdmpande myndigheter eller pa deras vdgnar, savida
inte och endast i den mén saddan anviandning &r absolut nddvandig for nagot av
foljande syften:

1) Malinriktad s6kning efter specifika potentiella brottsoffer.

i1)  Forhindrande av ett specifikt och betydande hot mot den kritiska
infrastrukturen, hélsa, fysiska personers liv eller fysiska sékerhet eller
forebyggande av terroristattacker.

ii1)  lokalisering eller identifiering av en fysisk person i syfte att genomfora en
brottsutredning, lagforing eller ett verkstéllande av en straffrattslig pafoljd for
brott som avses i artikel 2.2 i rddets rambeslut 2002/584/JHA3? och som i den
berdrda medlemsstaten kan bestraffas med fangelse eller annan
frihetsberdvande dtgird under en maximal tidsperiod pa minst tre 4r, eller
andra specifika brott som i den berérda medlemsstaten kan leda till fangelse
eller annan frihetsberdvande atgird under en maximal tidsperiod p& minst fem
ar enligt den medlemsstatens lagstiftning.

2. Vid anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgéngliga

platser for brottsbekdmpningséindamél for nagot av de syften som avses 1 punkt 1 d ska

foljande faktorer beaktas:

a)

Arten av den situation som ger upphov till den eventuella anvdndningen, sérskilt vad

giller hur allvarlig och omfattande skadan blir, och sannolikheten for att den uppstér

om systemet inte anvénds.

3 Radets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en europeisk arresteringsorder och
overlimnande mellan medlemsstaterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).
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b)  Konsekvenserna av anvindningen av systemet for alla berdrda personers rittigheter
och friheter, sarskilt vad géller hur allvarliga, sannolika och omfattande dessa

konsekvenser ar.

Dessutom ska anvéndningen system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgéngliga platser for brottsbekdmpningsdndamal for ndgot av de syften som avses i
punkt 1 d vara forenlig med nédvandiga och proportionella skyddsatgérder och villkor
avseende anvéndningen, sdrskilt vad giller tidsmissiga och geografiska begransningar

samt personbegransningar.

3. Niér det giller punkterna 1 d och 2 ska det for varje anvédndning for
brottsbekdmpningsdndamal av ett system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa
allmént tillgdngliga platser kridvas ett forhandstillstdnd frén en réttslig myndighet eller en
oberoende administrativ myndighet i den medlemsstat ddr anvindningen ska dga rum,
utfardat pa motiverad begéiran och i enlighet med de nidrmare bestimmelser i nationell
lagstiftning som avses i punkt 4. I vederborligen motiverade bradskande situationer far
dock anvédndningen av systemet pabdrjas utan tillstdnd, forutsatt att ett sddant tillstdnd ska
begéras utan onddigt drojsmél under anvdndningen av Al-systemet, och om ett sddant

tillstdnd avslas ska Al-systemets anvindning upphdra med omedelbar verkan.

Den behoriga réttsliga eller administrativa myndigheten ska bevilja tillstindet endast om
den, pa grundval av objektiva bevis eller tydliga indikationer som lagts fram for den, har
forvissat sig om att anvindningen av det aktuella systemet for biometrisk fjérridentifiering
i realtid dr nddvéndig och proportionerlig for att uppna ett av de syften som anges 1 punkt 1
d, 1 enlighet med vad som anges 1 begéran. Vid beslut om begéiran ska den behdriga

rattsliga eller administrativa myndigheten beakta de faktorer som avses i punkt 2.
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4. En medlemsstat far besluta att foreskriva en mdjlighet att helt eller delvis tillita
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pé allmént tillgidngliga
platser for brottsbekdmpningsdndamal inom de granser och pé de villkor som anges 1
punkterna 1 d, 2 och 3. Den medlemsstaten ska i sin nationella lagstiftning faststilla de
nddvéndiga detaljerade reglerna for begédran om, utfirdande av och anvdndning av, samt
utdvande av tillsyn 6ver och rapportering om de tillstdnd som avses i punkt 3. I dessa
regler ska det ocksa anges for vilka av de syften som fortecknas 1 punkt 1 d, inbegripet
vilka av de brott som avses i led iii 1 punkten, de behoriga myndigheterna kan fa tillstdnd

att anvinda dessa system for brottsbekdmpningsdndamal.

AVDELNING III

AI-SYSTEM MED HOG RISK

KAPITEL 1

KLASSIFICERING AV AI-SYSTEM SOM HOGRISKSYSTEM

Artikel 6
Klassificeringsregler for Al-system med hog risk

1. Ett Al-system som i sig dr en produkt som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning enligt forteckningen i bilaga II ska betraktas som ett
hogrisksystem om det krdvs en tredjepartsbeddmning av 6verensstimmelse for att
produkten ska kunna sldppas ut pad marknaden eller tas 1 bruk 1 enlighet med ovanndmnda

lagstiftning.
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2. Ett Al-system som dr avsett att anvdndas som en sdkerhetskomponent i en produkt som
omfattas av den lagstiftning som avses i punkt 1 ska betraktas som hogrisksystem om det
kravs en tredjepartsbedomning av 6verensstimmelse for att produkten ska kunna slidppas ut
pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med ovanndmnda lagstiftning. Denna bestimmelse
ska tillampas oavsett om Al-systemet sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk fristdende

fran produkten.

3. Al-system som avses 1 bilaga III ska betraktas som system med hog risk, savida inte
systemets utdata endast dr helt accessoriska med avseende pa den relevanta atgéard som ska
vidtas eller det relevanta beslut som ska fattas och darfor sannolikt inte kommer att leda till

nagon betydande risk for hélsa, sékerhet eller grundlidggande rittigheter.

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning ska
kommissionen senast ett ir efter denna forordnings ikrafttridande anta genomforandeakter
for att specificera under vilka omstandigheter utdata frdn Al-system som avses i bilaga II1
endast skulle vara rent accessoriska med avseende pa den relevanta atgéard som ska vidtas
eller det relevanta beslut som ska fattas. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 74.2.

Artikel 7
Andringar av bilaga Il

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 med
avseende pa att dndra forteckningen i bilaga III genom att ldgga till Al-system med hog
risk om bada f6ljande villkor dr uppfyllda:

a)  Al-systemen &r avsedda att anvindas inom nagot av de omraden som fortecknas i

punkterna 1-8 1 bilaga III.

b)  Al-systemen utgdr en risk for skada pa hilsa och sékerhet, eller en risk for negativ
inverkan pa grundldggande rittigheter, med beaktande av skadans allvarlighetsgrad
och sannolikheten for att den ska uppsté, som dr likvéardig med eller storre én den
risk for skada eller negativ inverkan som fororsakas av de Al-system med hog risk

som redan ndmns i bilaga III.
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2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen beakta foljande kriterier niar den bedomer
om ett Al-system utgor en risk for skada pa hilsa och sdkerhet eller en risk for negativ
inverkan pa grundldggande rattigheter som ar likvardig med eller storre an den risk for
skada som skapas av de Al-system med hog risk som redan ndmns 1 bilaga III:

a)  Det avsedda dandamalet med Al-systemet.

b)  Ivilken utstrickning ett Al-system har anvénts eller sannolikt kommer att anvindas.

c) Iwvilken utstrickning anvédndningen av ett Al-system redan har orsakat skada pa hilsa
och sédkerhet eller negativ inverkan pa de grundldggande rattigheterna eller har gett
upphov till betydande farhagor nir det géller uppkomsten av sddan skada eller
negativ inverkan, sdsom framgar av rapporter eller dokumenterade anklagelser som
lamnats till nationella behoriga myndigheter.

d) Den potentiella omfattningen av sddan skada eller sddan negativ inverkan, sérskilt 1
frdga om intensitet och forméga att paverka en stor mingd personer.

e) Ivilken utstrickning potentiellt skadade eller negativt paverkade personer &r
beroende av det resultat som producerats med ett Al-system, sérskilt eftersom det av
praktiska eller juridiska skl inte rimligen dr mdjligt att undantas fran detta resultat.

f)  Ivilken utstrackning potentiellt skadade eller negativt paverkade personer befinner
sig i ett utsatt lage i forhallande till anvindaren av ett Al-system, sirskilt pa grund av
en obalans i fraga om makt, kunskap, ekonomiska eller sociala omstiandigheter eller
alder.

g)  Ivilken utstrackning det resultat som produceras med ett Al-system inte &r létt att
upphéva, varvid resultat som paverkar minniskors hilsa eller sdkerhet inte ska anses
vara létta att upphéva.
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h)  Ivilken utstrickning befintlig unionslagstiftning foreskriver

1)  effektiva atgérder for réttslig provning med hénsyn till de risker som ett Al-

system medfor, med undantag for skadestdndsansprak,
i1)  effektiva atgérder for att forebygga eller avsevart minimera dessa risker.

1) Omfattningen av och sannolikheten for fordelar med Al-anvdndningen for enskilda

personer, grupper eller samhéllet som helhet.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 med
avseende pa att dndra forteckningen 1 bilaga III genom att lata Al-system med hog risk

utgd om bada foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Det eller de berérda Al-systemen medfor inte langer ndgon betydande risk for
grundlidggande réttigheter, hélsa eller sédkerhet, med beaktande av kriterierna i

punkt 2.

b)  Strykningen sidnker inte den dvergripande nivan pa skyddet for hélsa, sédkerhet och

grundldggande rattigheter enligt unionsrétten.

KAPITEL 2

KRAYV FOR AI-SYSTEM MED HOG RISK

Artikel 8
Uppfyllelse av kraven

1. Al-system med hog risk ska uppfylla de krav som faststélls 1 detta kapitel med beaktande

av den allméant erkidnda basta tekniken.
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2. Det avsedda dndamélet med Al-systemet med hog risk och det riskhanteringssystem som

avses 1 artikel 9 ska beaktas nér uppfyllelsen av dessa krav sédkerstills.

Artikel 9
Riskhanteringssystem
1. Ett riskhanteringssystem ska inréttas, genomforas, dokumenteras och underhallas for Al-
system med hog risk.
2. Riskhanteringssystemet ska forstds som en kontinuerlig iterativ process som planeras och

16per under hela livscykeln for ett Al-system med hog risk, med krav pd regelbunden och

systematisk uppdatering. Det ska innehalla foljande steg:

a)  Identifiering och analys av de kénda och forutsebara risker som med storst
sannolikhet kommer att uppsté for hélsa, sdkerhet och grundldggande réttigheter med

tanke pd det avsedda dandamalet med Al-systemet med hog risk.
b)  [utgér]

c)  Utvirdering av andra risker som eventuellt kan uppstéa pa grundval av en analys av
data som samlats in frén det system for Overvakning efter utslippande pa marknaden

som avses 1 artikel 61.

d)  Antagande av ldmpliga riskhanteringsatgérder 1 enlighet med bestimmelserna i

foljande punkter.

De risker som avses 1 denna punkt ska endast avse de risker som rimligen kan begransas
eller elimineras genom utveckling eller utformning av Al-systemet med hog risk eller

tillhandahallande av adekvat teknisk information.
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I de riskhanteringsatgérder som avses i punkt 2 d ska vederbdrlig hénsyn tas till de effekter
och den mojliga interaktion som foljer av den kombinerade tillimpningen av kraven i detta
kapitel 2, 1 syfte att minimera riskerna mer effektivt och samtidigt uppna en ldmplig balans

1 genomforandet av atgirderna for att uppfylla dessa krav.

De riskhanteringsatgérder som avses i punkt 2 d ska vara sddana att eventuella kvarvarande
risker forknippade med varje fara samt den totala kvarvarande risken i Al-systemen med

hog risk bedoms vara acceptabla.
Vid faststidllandet av de lampligaste riskhanteringsatgéarderna ska foljande sékerstéllas:

a)  Eliminering eller minskning av risker som identifierats och utvirderats i enlighet
med punkt 2 sa langt som mgjligt genom ldmplig konstruktion och utveckling av Al-

systemet med hog risk.

b)  Nar det dr lampligt, genomforande av ldmpliga atgirder for att begriansa och

bemaistra risker som inte kan elimineras.

c) Tillhandahallande av tillrdcklig information enligt artikel 13, sérskilt nir det géller de
risker som avses i punkt 2 b 1 denna artikel och, 1 férekommande fall, utbildning for

anvéandare.

For att eliminera eller minska risker i samband med anvandningen av Al-systemet med hog
risk ska vederborlig hinsyn tas till den tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning som

anvéandaren forvintas ha och den miljo dir systemet ar avsett att anvédndas.

Al-system med hog risk ska testas for att sékerstélla att de fungerar pd ett sitt som &r

forenligt med deras avsedda @ndamal och att de uppfyller kraven i detta kapitel.

Testningsforfarandena far omfatta testning under verkliga forhallanden i enlighet med

artikel 54a.
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7. Testning av Al-systemen med hog risk ska utforas, beroende pa vad som dr lampligt, nér
som helst under hela utvecklingsprocessen och i alla hindelser innan de sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Testning ska utforas pa grundval av i forvig definierade métt
och sannolikhetsgranser som &r lampliga for det avsedda &ndamalet med Al-systemet med

hog risk.

8. Det riskhanteringssystem som beskrivs i punkterna 1-7 ska ta sérskild hénsyn till huruvida
personer som dr yngre dn 18 ar sannolikt kommer att ha tillgang till eller paverkas av Al-

systemet med hog risk.

0. For leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av krav avseende interna
riskhanteringsprocesser enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning far de aspekter
som beskrivs 1 punkterna 1-8 ingd i de riskhanteringsforfaranden som faststélls i enlighet

med den lagstiftningen.
Artikel 10
Data och dataférvaltning

1. Al-system med hog risk som anvénder teknik som inbegriper trining av modeller med data
ska utvecklas pé grundval av trdnings-, validerings- och testningsdataset som uppfyller de

kvalitetskriterier som avses 1 punkterna 2-5.

2. Trénings-, validerings- och testningsdataset ska omfattas av andamalsenliga metoder for

dataférvaltning och datahantering. Dessa metoder ska sérskilt avse
a) relevanta konstruktionsval,
b)  datainsamlingsprocesser,

c) relevanta atgarder for datapreparering, sdsom annotation, méarkning, uppstadning,

forddling och aggregering,
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d)  formulering av relevanta antaganden, sérskilt nir det géller den information som

berdrda data forvéntas beskriva och representera,

e) en forhandsbedomning av tillgédngligheten, médngden och ldmpligheten avseende de

dataset som behovs,

f)  undersokning med avseende pé eventuella snedvridningar som kan péverka fysiska
personers hélsa och sékerhet eller leda till diskriminering som &r forbjuden enligt

unionsratten,

g) identifiering av alla eventuella dataluckor eller brister, och hur dessa luckor och

brister kan atgéirdas.

3. Tranings-, validerings- och testningsdataset ska vara relevanta, och representativa, och sa
langt som mojligt felfria och fullstdndiga. De ska ha ldmpliga statistiska egenskaper,
déribland, i forekommande fall, vad giller de personer eller grupper av personer som
omfattas av den avsedda anvdndningen av Al-systemet med hdg risk. Dessa egenskaper

hos dessa dataset kan uppfyllas pa nivan for enskilda dataset eller en kombination av dessa.

4. Trénings-, validerings- och testningsdataset ska beakta, i den man som krivs pa grund av
det avsedda dndamalet, de egenskaper eller element som &r utmérkande for just den
specifika geografiska, beteendemaissiga eller funktionsmissiga situation diar Al-systemet

med hog risk dr avsett att anvindas.

5. I den utstrackning det dr absolut nddvandigt for att sékerstilla 6vervakning, upptickt och
korrigering av snedvridning i samband med Al-systemen med hog risk, far leverantorer av
saddana system behandla sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9.1 i
forordning (EU) 2016/679, artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 och artikel 10.1 i forordning
(EU) 2018/1725, med forbehall for lampliga skyddsatgérder for fysiska personers
grundldggande rattigheter och friheter, inbegripet tekniska begriansningar for
vidareutnyttjande samt anvdndning av sdkerhetsdtgirder och integritetsbevarande atgarder
pa aktuell teknisk nivd, sdsom pseudonymisering, eller kryptering dar anonymisering

avsevart kan paverka det efterstraivade @ndamalet.
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6. For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvinder teknik som inbegriper

traning av modeller ska punkterna 25 tillimpas endast pé testningsdataset.

Artikel 11
Teknisk dokumentation

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

systemet sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk och ska hallas uppdaterad.

Den tekniska dokumentationen ska uppréttas pa ett sddant sitt att det visas att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven i detta kapitel, och sé att nationella behdriga myndigheter
och anmilda organ far all den information som krivs i klar och begriplig form for att
bedoma om Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehalla de delar som anges
i bilaga IV eller, nér det giller sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag,
all likvardig dokumentation som uppfyller samma mal, sdvida inte den behoriga

myndigheten bedomer den vara olamplig.

2. Om ett Al-system med hog risk som &r kopplat till en produkt, som omfattas av de
rittsakter som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga II, sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk ska
en enda teknisk dokumentation uppréttas som innehéller all den information som anges 1

bilaga IV samt den information som krévs enligt dessa rattsakter.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 med
avseende pa att dndra bilaga IV nir si krivs for att sdkerstilla att den tekniska
dokumentationen, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen, innehéller all information

som krévs for att bedoma om systemet uppfyller kraven i detta kapitel.
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Artikel 12

Arkivering

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

(loggar) under hela systemets livscykel.

2. For att sikerstilla en sparbarhetsniva for Al-systemets funktion som dr lamplig for
systemets avsedda dndamal ska loggningskapaciteten mojliggora registrering av hiandelser

som dar relevanta for

1) identifiering av situationer som kan resultera i att Al-systemet utgor en risk i den

mening som avses i artikel 65.1 eller i en vésentlig dndring,

i1) underlittande av den dvervakning efter utslaippande pad marknaden som avses i

artikel 61 och
1) overvakning av driften av Al-system med hog risk som avses 1 artikel 29.4.

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

atminstone tillhandahalla f6ljande:

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

starttidpunkt samt slutdatum och sluttidpunkt {6r varje anvéndning).
b)  Den referensdatabas mot vilken indata har kontrollerats av systemet.
c) Indata for vilka s6kningen har lett till en traff.

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

artikel 14.5.
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Artikel 13

Transparens och tillhandahdllande av information till anvindare

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sadant sétt att driften av dem &ar

tillrackligt transparent 1 syfte att uppna uppfyllelse av anvéndarens och leverantorens

relevanta skyldigheter enligt kapitel 3 i denna avdelning och gora det mojligt for anvéindare

att forsta och anvinda systemet pa lampligt sétt.

2. Al-system med hog risk ska atfoljas av en bruksanvisning 1 ett [dmpligt digitalt format eller
pa annat sétt som inbegriper kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig information som ar
relevant, tillgdnglig och begriplig for anviandare.

3. I den information som avses i punkt 2 ska foljande specificeras:

a)  Namn och kontaktuppgifter for leverantoren och i tillimpliga fall f6r dennes ombud.
b)  Egenskaperna, kapaciteten och prestandabegriansningarna hos Al-systemet med hog
risk, inbegripet

1)  dess avsedda 4ndamal, inklusive den specifika geografiska, beteendeméssiga
eller funktionella milj6 inom vilken Al-systemet med hog risk dr avsett att
anvandas,

ii)  den niva avseende noggrannhet, inbegripet métningarna av denna, robusthet
och cybersdkerhet som avses 1 artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog risk
har testats och validerats och som kan forvéntas, samt alla kdnda och
forutsebara omstandigheter som kan pdverka den forvantade noggrannhets-,
robusthets- och cybersédkerhetsnivén,

ii1)  varje kénd eller forutsebar omsténdighet som har samband med anvindningen
av Al-systemet med hog risk i1 enlighet med dess avsedda dndamal och som
kan leda till de risker for hilsa och sdkerhet eller grundldggande rattigheter
som avses i artikel 9.2,

15698/22 /chs 86

SV



d)

iv) 1ilampliga fall, dess beteende vad géller specifika personer eller grupper av

personer som omfattas av den avsedda anvindningen av systemet,

v) itillimpliga fall, specifikationer for indata, eller all annan relevant information
1 friga om de trianings-, validerings- och testningsdataset som anvénds, med

beaktande av Al-systemets avsedda dndamal.
vi) 1ldmpliga fall, en beskrivning av systemets forvantade utdata.

Eventuella dndringar av Al-systemet med hog risk och dess prestanda som
leverantoren i1 forvag har faststillt vid tidpunkten f6r den inledande bedomningen av

Overensstaimmelse.

De atgérder for ménsklig tillsyn som avses i artikel 14, inbegripet de tekniska

atgérder som inforts for att underldtta anvindarnas tolkning av Al-systemens utdata.

De data- och maskinvaruresurser som krivs, den forvintade livslingden for Al-
systemet med hog risk och alla nddviandiga underhalls- och omsorgsétgarder,
inbegripet deras frekvens, for att sikerstilla att Al-systemet fungerar korrekt, dven

nér det giller programvaruuppdateringar.
En beskrivning av de mekanismer som ingar 1 Al-systemet och som gor det mojligt

for anvédndarna att korrekt samla in, lagra och tolka loggarna, om detta &r relevant.

Artikel 14
Minsklig tillsyn

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

lampliga verktyg for anviandargranssnitt mellan ménniska och maskin, att fysiska personer

pa ett effektivt sitt kan ha tillsyn 6ver dem nér de anvands.
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2. Minsklig tillsyn ska syfta till att forebygga eller minimera de risker for hélsa, sédkerhet
eller grundldggande rattigheter som kan uppsta nir ett Al-system med hog risk anvénds i
enlighet med sitt avsedda d&ndamal eller under forhallanden déar det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvindning, sérskilt ndr sadana risker kvarstar trots
tillimpningen av andra krav i detta kapitel.

3. Minsklig tillsyn ska sékerstéllas genom antingen en eller samtliga av f6ljande typer av
atgirder:

a)  Atgirder som leverantdren har faststillt och, nir det dr tekniskt mojligt, byggt in i
Al-systemet med hog risk innan det sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk.

b)  Atgirder som leverantdrer har faststillt innan Al-systemet med hog risk slipps ut pa
marknaden eller tas i1 bruk och som dr ldmpliga att genomforas av anvéndaren.

4. Vid genomf6randet av punkterna 1-3 ska Al-systemet med hog risk tillhandahéllas
anvandaren pé ett sddant sétt att fysiska personer som fétt i uppdrag att ombesorja
ménsklig tillsyn ges mojlighet att pd lampligt sétt och i proportion till omsténdigheterna
a)  forstd kapaciteten och begrdansningarna hos Al-systemet med hog risk och pé

vederborligt sétt kunna dvervaka dess drift.

b)  forbli medvetna om den mojliga tendensen att automatiskt eller i alltfor hog grad lita
pa de utdata som produceras av ett Al-system med hog risk
(’automationssnedvridning”, automation bias”),

c)  korrekt kunna tolka utdata frdn Al-systemet med hog risk, sdrskilt med beaktande av
till exempel tillgéngliga tolkningsverktyg och tolkningsmetoder,

d) i vissa situationer besluta att inte anvinda Al-systemet med hog risk eller pd annat
satt bortse fran, dsidositta eller reversera de resultat som Al-systemet med hog risk
genererar,

e) ingripaidriften av Al-systemet med hog risk eller stoppa systemet med en
”stoppknapp” eller ett liknande férfarande,
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For Al-system med hog risk som avses 1 punkt 1 a i bilaga III ska de atgérder som avses 1
punkt 3 dessutom vara sadana att de sikerstéller att ingen atgird och inget beslut vidtas
respektive fattas av anvindaren pa grundval av den identifiering som systemet resulterar i,
savida inte detta har kontrollerats och bekriftats separat av minst tva fysiska personer.
Kravet pa en separat kontroll av minst tva fysiska personer ska inte tillimpas pa Al-system
med hog risk som anvénds for brottsbekdmpning, migration, granskontroll eller asyl, i fall

dar unionsrétten eller nationell rétt anser att tillimpningen av detta krav dr oproportionell.

Artikel 15

Noggrannhet, robusthet och cybersdkerhet

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pé ett sadant sétt att de, mot bakgrund
av sitt avsedda dandamal, uppnér en ldmplig niva avseende noggrannhet, robusthet och

cybersikerhet och ger bra resultat 1 dessa avseenden under hela sin livscykel.

Noggrannhetsnivaerna och relevanta noggrannhetsmatt for Al-system med hog risk ska

anges 1 de medfoljande bruksanvisningarna.

Al-system med hog risk ska vara resilienta mot felaktigheter, funktionsfel eller
inkonsekvenser som kan uppstd inom det system eller den milj6 dar systemet &r i drift,

sarskilt pa grund av deras interaktion med fysiska personer eller andra system.

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

redundans, som kan omfatta backup eller felsékra planer.

Al-system med hog risk som fortsitter att 14ra sig efter det att de har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i1 bruk ska utvecklas pa ett sddant sitt att risken for att eventuellt
snedvridna utdata paverkar indata for framtida drift ("aterforing”) elimineras eller minskas
sd mycket som mojligt och hanteras pa vederborligt sétt med l1dmpliga kompenserande

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

sin anvindning eller prestanda genom att utnyttja systemets sarbarheter.

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

ska vara anpassade till de relevanta omstidndigheterna och riskerna.

De tekniska 16sningarna for att hantera Al-specifika sdrbarheter ska, nir det ar ldmpligt,
inbegripa atgarder for att forebygga och bekédmpa attacker som forsoker manipulera
traningsdatasetet (’dataforgiftning”), indata som &r utformade for att f4 modellen att gora

ett misstag (“antagonistiska exempel”) eller modellfel.

KAPITEL 3

SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH ANVANDARE AV AI-SYSTEM MED

HOG RISK SAMT ANDRA PARTER

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

Leverantorer av Al-system med hog risk ska

a) sakerstilla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning,

aa) ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade varumirke, en
kontaktadress pa Al-systemet med hog risk eller, om detta inte 4r mojligt, pa dess
forpackning eller 1 dess dtfo6ljande dokumentation, beroende pa vad som ir tillampligt,

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

C) forvara den dokumentation som avses 1 artikel 18,
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d)

g)

h)

)

spara de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk enligt artikel

20, nér loggarna star under deras kontroll,

sdkerstdlla att Al-systemet med hog risk genomgar det relevanta forfarande for bedomning

av overensstammelse som avses 1 artikel 43 innan det sldapps ut pa marknaden eller tas 1

bruk,
fullgora de registreringsskyldigheter som avses i artikel 51.1,

vidta nodvéndiga korrigerande atgirder enligt artikel 21 om Al-systemet med hog risk inte

uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning,

informera den berdrda nationella behdriga myndigheten i de medlemsstater dér de har
tillhandahallit eller tagit Al-systemet i bruk och, i tillimpliga fall, det anmilda organet, om

den bristande dverensstimmelsen och om eventuella korrigerande dtgdrder som vidtagits,

anbringa CE-mirkningen pa sina Al-system med hog risk for att pavisa dverensstimmelse

med denna forordning i enlighet med artikel 49,

pa begidran av en nationell behorig myndighet visa att Al-systemet med hog risk uppfyller

kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning.

Artikel 17

Kvalitetsstyrningssystem

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

ska omfatta atminstone foljande aspekter:

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

hog risk.

15698/22 /chs 91

SV



b)  Tekniker, forfaranden och systematiska atgérder som ska anvindas for utformning av
Al-systemet med hog risk samt for kontroll och verifikation for utformningen.

c¢)  Tekniker, forfaranden och systematiska atgérder som ska anvindas for utveckling,
kvalitetskontroll och kvalitetssdkring av Al-systemet med hog risk.

d)  Undersoknings-, test- och valideringsforfaranden som ska utforas fore, under och
efter utvecklingen av Al-systemet med hdg risk och hur ofta de ska utforas.

e)  Tekniska specifikationer, inbegripet standarder, som ska tillimpas och, om de
relevanta harmoniserade standarderna inte tillimpas fullt ut, de medel som ska
anvéndas for att sékerstélla att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2
i denna avdelning.

f)  System och forfaranden for datahantering, inbegripet datainsamling, dataanalys,
datamirkning, datalagring, datafiltrering, datautvinning, dataaggregering, lagring av
uppgifter och varje annan atgérd som avser data och som utfors fore och for
utsldppandet pa marknaden eller ibruktagandet av Al-system med hog risk.

g)  Det riskhanteringssystem som avses i artikel 9.

h)  Upprittande, genomforande och underhill av ett system for Overvakning efter
utsldppande pa marknaden i enlighet med artikel 61.

1)  Forfaranden som berdr rapportering av en allvarlig incident 1 enlighet med artikel 62.

J)  Hantering av kommunikation med nationella behdriga myndigheter, behoriga
myndigheter, inbegripet sektorsmyndigheter, som tillhandahéller eller stoder
tillgdngen till uppgifter, anmélda organ, andra operatorer, kunder eller andra berdrda
parter.

k)  System och forfaranden for arkivering av all relevant dokumentation och
information.
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2a.

1)  Resurshantering, inbegripet atgdrder som berdr forsdrjningstrygghet.

m) Enram for ansvarsutkrdvande som faststéller ledningens och dvrig personals ansvar

vad giller alla aspekter som anges i denna punkt.

Genomforandet av aspekter som avses i punkt 1 ska std i proportion till storleken pé

leverantdrens organisation.

For leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av skyldigheter avseende
kvalitetsstyrningsprocesser enligt relevant sektorsspecifik unionslagstiftning far de
aspekter som beskrivs 1 punkt 1 ingé 1 de kvalitetsstyrningssystem som faststélls i enlighet

med den lagstiftningen.

For leverantorer som ér finansiella institut som omfattas av krav avseende interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionslagstiftningen om finansiella
tjénster ska skyldigheten att infora ett kvalitetsstyrningssystem, med undantag f6r punkt
1 g, h och i, anses vara uppfylld genom att reglerna om interna styrelseformer,
arrangemang eller processer efterlevs enligt relevant unionslagstiftning om finansiella
tjénster. I detta sammanhang ska alla harmoniserade standarder som avses 1 artikel 40 i

denna forordning beaktas.
Artikel 18
Bevarande av dokumentation

Leverantoren ska under en period pa 10 ar efter det att Al-systemet har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk, for de nationella behdriga myndigheternas rikning hélla

tillgangligt
a) den tekniska dokumentation som avses 1 punkt 11,

b) den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hénvisas till 1

artikel 17,

c) 1 tilldmpliga fall, dokumentation om de dndringar som godkints av anmilda

organ,
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la.

d) 1 tilldmpliga fall, de beslut och andra handlingar som utférdats av de anmilda

organen.
e) EU-forsédkran om dverensstimmelse enligt artikel 48.

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

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

Leverantorer som ar finansiella institut som omfattas av krav avseende sin interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionslagstiftningen om finansiella
tjanster ska bevara den tekniska dokumentationen som en del av den dokumentation som

ska bevaras enligt relevant unionslagstiftning om finansiella tjanster.

Artikel 19

Bedomning av overensstimmelse

Leverantorer av Al-system med hog risk ska sédkerstilla att deras system genomgar det
relevanta forfarandet for bedomning av dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 43 innan
de sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk. Om Al-systemens dverensstimmelse med
kraven i kapitel 2 i denna avdelning har pavisats efter denna bedémning av
overensstimmelse ska leverantorerna uppritta en EU-forsdkran om dverensstimmelse 1
enlighet med artikel 48 och anbringa CE-mérkningen om dverensstimmelse 1 enlighet med

artikel 49.

[utgér]
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Artikel 20

Automatiskt genererade loggar

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de loggar enligt artikel 12.1 som
genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk, i den man sddana loggar star
under deras kontroll genom ett avtal med anvédndaren eller pa annat sitt enligt lag. De ska
spara dem i minst sex ménader, om inte annat foreskrivs i tilldmplig unionsritt eller

nationell rétt, i synnerhet unionsritten om skydd av personuppgifter.

2. Leverantorer som &r finansiella institut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionslagstiftningen om finansiella
tjanster ska bevara de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk
som en del av den dokumentation som ska bevaras enligt relevant lagstiftning om

finansiella tjdnster.

Artikel 21

Korrigerande dtgdrder

Tillverkare av Al-system med hog risk som anser eller har skil att tro att ett Al-system med hog
risk som de har sldppt ut pd marknaden eller tagit i bruk inte dverensstimmer med denna forordning
ska omedelbart utreda, 1 tillimpliga fall, orsakerna i samarbete med den rapporterande anvéndaren
och vidta de korrigerande atgirder som kravs for att, beroende pa vad som dr lampligt, f4 systemet
att dverensstimma med kraven, dra tillbaka det eller dterkalla det. De ska underritta distributdrerna
av det aktuella Al-systemet med hog risk och, i forekommande fall, ombudet och importérerna om

detta.
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Artikel 22

Informationsplikt

Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening som avses i artikel 65.1 och denna risk ar
kind for systemleverantoren, ska den leverantéren omedelbart informera de nationella behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dar den har tillhandahallit systemet och, i tillimpliga fall, det
anmélda organ som utfardat ett intyg for Al-systemet med hog risk, sérskilt om den bristande

overensstimmelsen och om eventuella korrigerande atgirder som vidtagits.

Artikel 23

Samarbete med behoriga myndigheter

Leverantorer av Al-system med hog risk ska pa begéran av en nationell behdrig myndighet forse
den myndigheten med all information och dokumentation som krévs for att visa att Al-systemet
med hog risk dverensstimmer med kraven i kapitel 2 1 denna avdelning, pd ett sprak som ar latt att
forsta for den berérda medlemsstatens myndighet. P4 motiverad begéran av en nationell behdrig
myndighet ska leverantdrer ocksa ge den myndigheten tillgang till de loggar enligt artikel 12.1 som
genereras automatiskt av Al-systemet med hog risk, 1 den mén sddana loggar star under deras

kontroll genom ett avtal med anvéndaren eller pd annat sétt enligt lag.

Artikel 23a

Villkor for att andra personer ska omfattas av en leverantors skyldigheter

1. Varje fysisk eller juridisk person ska vid tillimpningen av denna forordning anses vara en
leverantor av ett nytt Al-system med hog risk och ha de skyldigheter som leverantoren har

enligt artikel 16, under ndgon av foljande omstandigheter:

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

foreskriver att skyldigheterna ska fordelas pd annat sitt.
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b) [utgér]

c) De gor en visentlig dndring av ett Al-system med hog risk som redan har sléppts ut

pa marknaden eller tagits i bruk.

d)  De dndrar det avsedda d&ndamalet for ett Al-system som inte har hég risk och som
redan sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk, s att det dndrade systemet kommer

att utgora ett Al-system med hog risk.

e)  De sldpper ut pd marknaden eller tar 1 bruk ett Al-system for allmdnna &ndamal som

ett Al-system med hog risk eller som en komponent i ett Al-system med hog risk.

2. Om de omstindigheter som avses i punkt 1 a eller ¢ uppstar, ska den leverantér som
ursprungligen sldppte ut Al-systemet med hog risk pa marknaden eller tog det i bruk inte

langre anses vara en leverantor vid tillimpningen av denna forordning.

3. For Al-system med hog risk som &r sdkerhetskomponenter i produkter som omfattas av de
rittsakter som fortecknas i bilaga II avsnitt A, ska tillverkaren av dessa produkter anses vara
leverantoren av Al-systemet med hog risk och omfattas av skyldigheter som avses i artikel 16

enligt ndgot av foljande scenarier:

1)  Al-systemet med hog risk slédpps ut pa marknaden tillsammans med produkten under

produkttillverkarens namn eller varumirke.
11)  Al-systemet med hog risk tas 1 bruk under produkttillverkarens namn eller varumérke

efter det att produkten sléppts ut pa marknaden.

Artikel 24
[utgar]
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Artikel 25
Ombud

1. Innan leverantorer etablerade utanfor unionen tillhandahéller sina system pa
unionsmarknaden ska de genom skriftlig fullmakt utse ett ombud som ér etablerat 1

unionen.

2. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten frén leverantdren. Vid tillimpning
av denna forordning ska fullmakten ge ombudet befogenhet att utféra endast foljande

uppgifter:

-a) Kontrollera att EU-forsdkran om overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen har upprittats och att leverantdren har utfort ett lampligt forfarande

for beddmning av Gverensstimmelse.

a)  Under en period som lper ut tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har sldppts
ut pa marknaden eller tagits i bruk halla kontaktuppgifterna till den leverantdr genom
vilken ombudet har utsetts, en kopia av EU-forsdkran om dverensstimmelse, den
tekniska dokumentationen och, i tillimpliga fall, det intyg som utfardats av det
anmaélda organet tillgéingliga for de nationella behdriga myndigheter och nationella

myndigheter som avses 1 artikel 63.7.

b)  Pa motiverad begéran ge en nationell behorig myndighet all information och
dokumentation, inbegripet den som innehas i enlighet med led b, som ar nédvandig
for att visa att ett Al-system med hog risk dverensstimmer med kraven i kapitel 2 1
denna avdelning, inbegripet tillgdng till de loggar enligt artikel 12.1 som automatiskt
genereras av Al-systemet med hog risk i den méan sédana loggar star under

leverantdrens kontroll genom ett avtal med anvindaren eller pa annat sétt enligt lag.

c)  Pa motiverad begidran samarbeta med nationella behdriga myndigheter om eventuella

atgdrder som dessa vidtar med avseende pa Al-systemet med hog risk.
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d)  Fullgora de registreringsskyldigheter som avses 1 artikel 51.1 och, om registreringen
av systemet utfors av leverantdren sjélv, kontrollera att den information som avses i

punkterna 1-11 1 bilaga VIII del II ar korrekt.

Ombudet ska sdga upp fullmakten om denne har tillrdckliga skil att anse att leverantéren agerar i
strid med sina skyldigheter enligt denna forordning. I sddana fall ska det ocksé omedelbart
underritta marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dér det dr etablerat samt, i tillimpliga

fall, det berdrda anmaélda organet om uppsédgningen av fullmakten och skilen till detta.

Ombudet ska vara juridiskt ansvarigt for Al-system med sidkerhetsbrister pa samma grunder som,
och vara solidariskt ansvarig med, leverantdren med avseende pa dess potentiella ansvar enligt

rddets direktiv 85/374/EEG.
Artikel 26
Importorers skyldigheter

1. Innan importorer av Al-system med hog risk sldpper ut ett saidant system pa marknaden ska
de sékerstilla att systemet i friga dverensstimmer med denna férordning genom att

kontrollera att

a)  det tillampliga forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt artikel 43 har

utforts av leverantoren av det Al-systemet,
b) leverantéren har upprittat den tekniska dokumentationen i enlighet med bilaga IV,

c) systemet dr forsett med erforderlig CE-mirkning om 6verensstimmelse och atfoljs

av EU-forsdkran om dverensstimmelse och bruksanvisning,

d) det ombud som avses i artikel 25 har faststillts av leverantoren.
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4a.

5a.

Om en importor har tillrdckliga skal att tro att ett Al-system med hdg risk inte
overensstimmer med denna forordning, dr forfalskat eller atfoljs av forfalskad information
ska den inte sldppa ut det systemet pa marknaden forrdn Al-systemet har bringats 1
overensstimmelse med kraven. Om Al-systemet med hog risk utgor en risk i den mening
som avses i artikel 65.1 ska importdren informera leverantéren av Al-systemet, ombuden

och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Importdrer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade varumérke
och en kontaktadress pa Al-systemet med hog risk eller, om detta inte 4r mojligt, pa dess

forpackning eller i dess dtfoljande dokumentation, beroende pa vad som ar tillimpligt.

Importorer ska sa ldnge de har ansvar for ett Al-system med hog risk sdkerstilla att, i
forekommande fall, lagrings- eller transportférhallanden inte d&ventyrar dess

overensstimmelse med kraven i kapitel 2 1 denna avdelning.

Importorer ska under en period som Idper ut tio ar efter det att Al-systemet har slappts ut
pa marknaden eller tagits i bruk bevara en kopia av det intyg som utfardats av det anmilda
organet, 1 tilldmpliga fall, av bruksanvisningen och av EU-forsdkran om

Overensstammelse.

Importdrer ska pa motiverad begiran ge nationella behoriga myndigheter all information
och dokumentation som dr nddvindig, inbegripet den som forvaras 1 enlighet med punkt 5,
for att visa att ett Al-system med hog risk 6verensstimmer med kraven 1 kapitel 2 1 denna
avdelning pa ett sprdk som létt kan forstds av den nationella behoriga myndigheten. I detta
syfte ska de ocksa sédkerstilla att den tekniska dokumentationen kan goras tillgdnglig for

dessa myndigheter.

Importorerna ska samarbeta med de nationella behoriga myndigheterna om alla atgarder

som dessa myndigheter vidtar med avseende pd ett Al-system for vilket de dr importor.
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Artikel 27
Distributorers skyldigheter

1. Innan distributorer tillhandahaller ett Al-system med hog risk pd marknaden ska de
kontrollera att Al-systemet med hog risk ar forsett med erforderlig CE-mirkning om
Overensstimmelse, att det atfoljs av en kopia av EU-forsdkran om dverensstimmelse och
bruksanvisningen och att leverantoren och importoren av systemet, beroende pa vad som ar

tillampligt, har uppfyllt sina skyldigheter enligt artikel 16 b respektive artikel 26.3.

2. Om en distributor anser eller har skél att tro att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning, far distributren inte
tillhandahalla Al-systemet med hog risk pd marknaden forrén det systemet har bringats i
overensstimmelse med dessa krav. Om systemet utgor en risk 1 den mening som avses 1
artikel 65.1 ska distributoren dessutom informera leverantoren eller importéren av

systemet, beroende pa vad som ér tillimpligt, om detta.

3. Distributorer ska sa linge de har ansvar for ett Al-system med hog risk sékerstilla att, i
forekommande fall, lagrings- eller transportférhallanden inte &ventyrar systemets

overensstimmelse med kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning.

4. En distributdr som anser eller har skél att tro att ett Al-system med hog risk som denne har
tillhandahallit pa marknaden inte Gverensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning
ska vidta de korrigerande atgirder som krivs for att bringa systemet i dverensstimmelse
med dessa krav, dra tillbaka det eller aterkalla det eller ska sédkerstilla att leverantoren,
importoren eller ndgon berdrd operator, beroende pd vad som ér 1dmpligt, vidtar dessa
korrigerande dtgirder. Om Al-systemet med hog risk utgdr en risk i den mening som avses
1 artikel 65.1 ska distributoren omedelbart informera de nationella behdriga myndigheterna
1 de medlemsstater dér distributdren har tillhandahallit produkten om detta och 1&dmna
uppgifter sirskilt om den bristande dverensstimmelsen och om eventuella korrigerande

atgirder som vidtagits.
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Sa.

la.

Pa motiverad begéran av en nationell behdrig myndighet ska distributorer av Al-system
med hog risk forse den myndigheten med all information och dokumentation om deras

verksamhet enligt beskrivningen i punkterna 1-4.

Distributdrerna ska samarbeta med de nationella behdriga myndigheterna om alla atgérder

som dessa myndigheter vidtar med avseende pa ett Al-system for vilket de ar distributdr.

Artikel 28
[utgar]

Artikel 29
Skyldigheter for anvindare av Al-system med hog risk

Anvéndare av Al-system med hog risk ska anvinda sddana system i enlighet med de

bruksanvisningar som atfoljer systemen, enligt punkterna 2 och 5 i denna artikel.

Anvéndarna ska tilldela fysiska personer som har den kompetens, utbildning och

befogenhet som kriavs uppgiften att utova mansklig tillsyn.

Skyldigheterna i punkterna 1 och 1a ska inte paverka andra anvéndarskyldigheter enligt
unionsratten eller nationell rétt eller anvdndarens handlingsutrymme nér det géller att
organisera sina egna resurser och aktiviteter 1 syfte att genomfora de dtgérder for méinsklig

tillsyn som leverantdren anger.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska anvéndaren, i den mén anvindaren
utovar kontroll 6ver indata, sékerstélla att indata ar relevanta med tanke pé det avsedda

dndamalet med Al-systemet med hog risk.

15698/22 /chs 102

SV



5a.

Anviandarna ska genomfora méansklig tillsyn och dvervaka driften av Al-systemet med hog
risk pd grundval av bruksanvisningen. Om de har skal att tro att anvdndningen i enlighet
med bruksanvisningen kan leda till att Al-systemet utgoér en risk i den mening som avses 1
artikel 65.1 ska de informera leverantdren eller distributéren och tillfalligt stoppa
anviandningen av systemet. De ska ocksé informera leverantoren eller distributdren nér de
har identifierat en allvarlig incident och avbryta anviandningen av Al-systemet. Om
anvéandaren inte kan né leverantoren ska artikel 62 gélla i tillampliga delar. Denna
skyldighet ska inte omfatta kénsliga operativa uppgifter om anvéndare av Al-system som

ar brottsbekdmpande myndigheter.

For anvdndare som &r finansiella institut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionslagstiftningen om finansiella
tjénster ska overvakningsskyldigheten i forsta stycket anses vara uppfylld genom att
reglerna om interna styrelseformer, arrangemang, processer och mekanismer enligt

relevant unionslagstiftning om finansiella tjanster foljs.

Anvéndare av Al-system med hog risk ska spara de loggar enligt artikel 12.1 som
genereras automatiskt av systemet i fraga, i den mén sadana loggar star under deras
kontroll. De ska spara dem i minst sex manader, om inte annat foreskrivs i tillimplig

unionsrétt eller nationell ritt, i synnerhet unionsrétten om skydd av personuppgifter.

Anvindare som &r finansiella institut som omfattas av krav avseende sina interna
styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unionslagstiftningen om finansiella
tjénster ska bevara loggar som en del av den dokumentation som ska bevaras enligt

relevant unionslagstiftning om finansiella tjénster.

Anvindare av Al-system med hog risk som é&r offentliga myndigheter, byraer eller organ,
med undantag for brottsbekdmpande myndigheter, granskontrollmyndigheter,
immigrationsmyndigheter eller asylmyndigheter, ska fullgora de registreringsskyldigheter
som avses 1 artikel 51. Om de finner att det system som de avser att anvédnda inte har
registrerats 1 den EU-databas som avses 1 artikel 60 ska de inte anvinda det systemet och

ska informera leverantoren eller distributoren.
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6a.

Anviandare av Al-system med hog risk ska anvinda den information som tillhandahalls
enligt artikel 13 for att uppfylla sin skyldighet att genomfora en konsekvensbeddmning
avseende dataskydd enligt artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 1 direktiv
(EU) 2016/680, 1 tillampliga fall.

Anvéndarna ska samarbeta med de nationella behoriga myndigheterna om alla atgérder

som dessa myndigheter vidtar med avseende pd ett Al-system for vilket de ar anvindare.

KAPITEL 4

ANMALANDE MYNDIGHETER OCH ANMALDA ORGAN

Artikel 30

Anmdlande myndigheter

Varje medlemsstat ska utse eller etablera minst en anmélande myndighet som ska ansvara
for inrdttandet och genomforandet av de forfaranden som krévs for bedomning, utseende

och anmilan av organ for bedomning av dverensstimmelse och for dvervakning av dessa.

Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och dvervakning som avses 1 punkt 1
ska utfOras av ett nationellt ackrediteringsorgan 1 den betydelse som anges i férordning

(EG) nr 765/2008 och 1 enlighet ddrmed.

Anmilande myndigheter ska etableras, organiseras och drivas pa ett sddant sétt att det inte
uppstér ndgon intressekonflikt 1 forhallande till organen for bedomning av

overensstimmelse och att objektiviteten och opartiskheten 1 deras verksamhet garanteras.
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4. Anmadlande myndigheter ska vara organiserade pa ett sddant sitt att beslut som rér anmilan
av organ for beddmning av dverensstimmelse fattas av annan behorig personal édn den som

har utfort bedomningen av dessa organ.

5. En anmilande myndighet fér inte erbjuda eller utféra nagon verksamhet som utfors av
organ for bedomning av dverensstimmelse, och den far inte heller erbjuda eller utfora

konsulttjénster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

6. Anmilande myndigheter ska skydda erhéllen konfidentiell information i1 enlighet med
artikel 70.
7. Anmilande myndigheter ska forfoga over tillrdckligt med personal med ldmplig kompetens

for att kunna utfora sina uppgifter.

8. [utgér]

Artikel 31

Ansokan om anmdlan fran ett organ for bedémning av overensstimmelse

1. Organ for bedomning av overensstimmelse ska ldmna in en ansdkan om anmaélan till den

anméilande myndigheten i den medlemsstat dér de &r etablerade.

2. Ansokan om anmilan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av
overensstimmelse, den eller de moduler for bedomning av 6verensstimmelse och de Al-
system som organet for bedomning av dverensstimmelse anser sig ha kompetens for samt
ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfardats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och dér det intygas att organet for bedomning av dverensstimmelse
uppfyller kraven 1 artikel 33. Alla giltiga dokument som ror fall av befintligt utseende av
det ansokande anmailda organet enligt annan unionslagstiftning om harmonisering ska

laggas till.
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3. Om det berdrda organet for beddmning av dverensstimmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmélande myndigheten hela det underlag som kravs for
kontroll, erkdnnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven 1 artikel 33. For
anmaélda organ som utsetts enligt annan unionslagstiftning om harmonisering far alla
dokument och intyg kopplade till sddana fall av utseende anvéndas som stod for deras
utseendeforfarande enligt denna forordning, beroende pé vad som ar lampligt. Det anmélda
organet ska uppdatera den dokumentation som avses 1 punkterna 2 och 3 nér det sker
relevanta dndringar, for att myndigheten med ansvar for anmélda organ ska kunna

overvaka och kontrollera att samtliga krav som foreskrivs i artikel 33 fortlopande uppfylls.

Artikel 32

Anmdlningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna far endast anméla de organ for bedomning av

overensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel 33.

2. De anmélande myndigheterna ska anméla dessa organ till kommissionen och de andra
medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska anmélningsverktyg som har utvecklats och

forvaltas av kommissionen.

3. Den anmélan som avses i punkt 2 ska innehalla detaljerade uppgifter om bedomningarna
av Overensstimmelse, modulen eller modulerna f6r beddmning av dverensstimmelse och
de berdrda Al-systemen samt ett relevant intyg om kompetens. Om en anmailan inte
grundar sig pé ett ackrediteringsintyg som avses 1 artikel 31.2 ska den anmélande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna styrkande handlingar som
visar att organet for bedomning av dverensstimmelse har erforderlig kompetens och att de
system har inrédttats som behdvs for att sidkerstélla att organet Gvervakas regelbundet och

fortsitter att uppfylla kraven 1 artikel 33.
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4. Det berorda organet for bedomning av overensstimmelse far endast bedriva verksamhet
som anmdlt organ om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest
invindningar inom tva veckor efter en anmélan fran en anmélande myndighet, 1 de fall ett
ackrediteringsintyg enligt artikel 31.2 anvénds, eller inom tva méanader efter en anméilan

fran den anmélande myndigheten, i de fall d& styrkande handlingar som avses i artikel 31.3

anvands.
5. [utgar]
Artikel 33
Krav pd anmdlda organ
1. Ett anmailt organ ska vara inrittat enligt nationell lagstiftning och vara en juridisk person.
2. Allminna organ ska uppfylla de organisatoriska krav och krav pd kvalitetsledning, resurser

och processer som dr nddvéndiga for att organen ska kunna fullgéra sina uppgifter.

3. Det anmélda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rapporteringsvégar och
driftsitt ska vara av den beskaffenheten att fortroende sékerstélls for utforandet och

resultaten av den beddmningsverksamhet som de anmélda organen utfor.

4. Anmilda organ ska vara oberoende av den leverantor av Al-system med hog risk for vilken
organet utfor bedomning av overensstimmelse. Anmélda organ ska ocksa vara oberoende
av varje annan operator som har ett ekonomiskt intresse 1 det Al-system med hog risk som

bedoms samt av eventuella konkurrenter till leverantoren.

5. Anmilda organ ska vara organiserade och drivas pa ett sddant sitt att deras verksamhet ar
oberoende, objektiv och opartisk. Anmaélda organ ska dokumentera och genomfora en
struktur och forfaranden som garanterar opartiskheten och framjar och tillimpar
principerna om opartiskhet 1 hela organisationen, hos alla anstillda och 1 all

beddmningsverksamhet.
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10.

Anmalda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att deras
personal, kommittéer, dotterbolag, underleverantérer och andra associerade organ eller
personal vid externa organ respekterar konfidentialiteten i enlighet med artikel 70 1 fraga
om den information som organen far kinnedom om i samband med aktiviteter avseende
bedomning av dverensstimmelse, utom ndr informationen maste lamnas ut enligt lag. De
anmélda organens personal ska vara alagd tystnadsplikt i frdga om all information som de
erhéller under utférandet av sina uppgifter enligt denna férordning, utom gentemot de

anmélande myndigheterna i den medlemsstat dir deras verksamhet utfors.

Anmélda organ ska ha forfaranden for verksamhetsutovning som tar vederbdrlig hinsyn
till ett foretags storlek, den sektor dér det agerar, dess struktur samt det berorda Al-

systemets komplexitet.

Anmélda organ ska teckna en ldmplig ansvarsforsékring for deras verksamhet avseende
bedomning av dverensstimmelse, sdvida inte den medlemsstat i vilken de befinner sig tar
pa sig ansvaret i overensstimmelse med nationell rétt eller den medlemsstaten &r direkt

ansvarig for bedomningen av verensstimmelse.

Anmélda organ ska kunna utfora alla de uppgifter som de aldggs genom denna forordning
med hogsta yrkesméssiga integritet och nddvéandig kompetens pé det specifika omradet,
oavsett om dessa uppgifter utfors av de anmélda organen sjdlva eller av annan part for

deras riakning och under deras ansvar.

Anmailda organ ska ha tillricklig intern kompetens for att effektivt kunna utvirdera de
uppgifter som utfors av externa parter a organens viagnar. Det anmilda organet ska stidndigt
ha tillrdcklig administrativ, teknisk, juridisk och vetenskaplig personal med erfarenhet av
och kunskaper om den relevanta Al-tekniken, relevanta data och relevant databehandling

och om de krav som faststills 1 kapitel 2 i denna avdelning.
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11.

12.

Anmalda organ ska delta i den samordningsverksamhet som avses i artikel 38. De ska
ocksa delta direkt eller vara foretrddda i europeiska standardiseringsorganisationer, eller se

till att de &r medvetna om och har aktuella kunskaper om relevanta standarder.

[utgar]

Artikel 33a

Presumtion om overensstimmelse med krav som rér anmdlda organ

For ett organ for bedomning av dverensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de

relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning ska en presumtion om overensstimmelse med kraven i

artikel 33 gélla, pa villkor att dessa krav omfattas av de tillampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 34

Dotterbolag och underleverantorer till anmdlda organ

Om det anmilda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av
overensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det sékerstilla att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 33 och informera den

anméilande myndigheten om detta.

De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underleverantorernas eller dotterbolagens

uppgifter, oavsett var dessa dr etablerade.

Verksamhet kan laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om

leverantoren samtycker dartill.

15698/22 /chs 109

SV



4. De relevanta dokumenten rérande beddmningen av underentreprenorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som dessa har utfort i enlighet med denna
forordning ska hallas tillgédngliga for den anmélande myndigheten under en period av fem

ar fran och med dagen for avslutandet av underleverantorsverksamheten.

Artikel 34a

De anmdlda organens operativa skyldigheter

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

med de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 43.

2. Anmélda organ ska utfora sin verksamhet s att man samtidigt undviker onddiga bordor for
leverantdrer och, med vederborligt beaktande av ett foretags storlek, den sektor dir detta
agerar, dess struktur samt komplexiteten i det berorda Al-systemet med hog risk. Samtidigt
ska det anméilda organet emellertid respektera den grad av noggrannhet och den
skyddsniva som krivs for att Al-systemet med hog risk ska dverensstimma med kraven i

denna forordning.

3. Anmélda organ ska gora tillginglig och pd begédran ldmna 6ver all relevant dokumentation,
inbegripet leverantdrens dokumentation, till den anmélande myndighet som hénvisas till 1
artikel 30, sa att denna myndighet kan utfora sina uppgifter avseende bedomning, utseende,
anmalan och 6vervakning och for att underlétta den bedomning som beskrivs 1 detta

kapitel.

Artikel 35
Identifikationsnummer och forteckningar over de organ som anmdlts inom ramen for denna

forordning

1. Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer. Organet ska

tilldelas ett enda nummer &ven om det anmals i enlighet med flera unionsakter.
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Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver de organ som anmélts i enlighet med
denna forordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anmalts for. Kommissionen ska sédkerstélla att forteckningen halls

uppdaterad.

Artikel 36

Andringar i anmdlan

Den anmélande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om alla relevanta dndringar av anmailan av ett anmélt organ via det elektroniska

anmélningsverktyg som avses i artikel 32.2.

De forfaranden som beskrivs i artiklarna 31 och 32 ska tillimpas pa utvidgningar av
anmadlans tillimpningsomrade. For andra dndringar av anmélan &n utvidgningar av dess

tillimpningsomride ska de forfaranden som faststills 1 foljande punkter tilldmpas.

Om ett anmélt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende beddmning av
Overensstimmelse, ska det sa snart som mojligt och vid planerat upphorande ett ar innan
det upphdr med verksamheten underritta den anmélande myndigheten och de berérda
leverantorerna om detta. Intygen fir forbli giltiga under en tillfallig period pa nio ménader
efter det att det anmélda organets verksamhet upphort, under forutséttning att ett annat
anmaélt organ skriftligen har bekréftat att det kommer att ta pa sig ansvaret for de Al-
system som omfattas av dessa intyg. Det nya anmailda organet ska utfora en fullstindig
bedomning av de Al-system det giller fore utgangen av denna period, innan de utfardar
nya intyg for dem. Om det anmaélda organet har upphort med sin verksamhet ska den

anméilande myndigheten éterkalla utseendet.
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3. Om en anmélande myndighet har tillrdckliga skl att anse att ett anmailt organ inte ldngre
uppfyller de krav som anges i artikel 33 eller att det inte fullgor sina skyldigheter, ska den
anmélande myndigheten, forutsatt att det anmélda organet haft mojlighet att framfora sina
synpunkter, beroende pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra
skyldigheterna &r, inskrénka eller dterkalla anmélan tillfélligt eller slutgiltigt. Myndigheten

ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Om utseendet har aterkallats tillfalligt, inskrdnkts eller helt eller delvis dragits tillbaka ska

det anmaélda organet underritta de berorda tillverkarna senast inom tio dagar.

5. I handelse av inskriankning, tillfallig aterkallelse eller tillbakadragande av en anméilan ska
den anmilande myndigheten vidta ldmpliga atgérder for att sdkerstélla att det berdrda
anmalda organets dokumentation bevaras och goéra denna tillgénglig for de anmélande
myndigheterna i andra medlemsstater och for marknadskontrollmyndigheterna pé deras

begiran.

6. I hindelse av inskrankning, tillféllig dterkallelse eller tillbakadragande av ett utseende ska

den anmilande myndigheten
a)  beddma inverkan pé de intyg som det anmélda organet har utférdat,

b) lidgga fram en rapport om sina slutsatser for kommissionen och de andra

medlemsstaterna senast tre ménader efter att ha anmaélt dndringarna av anmélan,

c)  kréva att det anmilda organet, inom en rimlig tid som myndigheten faststiller,
tillfalligt aterkallar eller drar tillbaka intyg som utfardats pa felaktiga grunder for att

sakerstilla overensstimmelse for Al-system pd marknaden,

d) informera kommissionen och medlemsstaterna om intyg for vilka den har kravt

tillfallig aterkallelse eller tillbakadragande,
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forse de nationella behoriga myndigheterna i den medlemsstat dér leverantdren har
sitt sdte med all relevant information om de intyg for vilka den har begért tillfallig
aterkallelse eller tillbakadragande. Denna behoriga myndighet ska vidta lampliga
atgirder, om sé dr nodvéndigt for att undvika en potentiell risk for hilsa, sdkerhet

eller grundléggande réttigheter.

7. Med undantag for intyg som utfardats pé felaktiga grunder, och om en anmilan har

aterkallats tillfalligt eller inskrénkts, ska intygen alltjamt vara giltiga i1 foljande fall:

a) Den anmédlande myndigheten har inom en manad efter det tillfalliga aterkallandet eller

b)

inskrdnkningen bekréftat att det inte finns nagon risk for hilsa, sékerhet eller
grundldggande réttigheter nér det giller intyg som paverkas av den tillfalliga
aterkallelsen eller inskrdnkningen, och den anmilande myndigheten har angett en
tidsplan och atgérder som forvintas for att avhjdlpa den tillfélliga aterkallelsen eller

inskriankningen,

Den anmélande myndigheten har bekréftat att inga intyg av betydelse for det
tillfélliga aterkallandet ska utfardas, dndras eller utfdrdas pa nytt under den tid som
den tillfdlliga aterkallelsen eller inskrdnkningen géller och anger huruvida det
anmalda organet har formaga att fortsétta att 9vervaka och ansvara for de befintliga
intyg som utfardats for den period som den tillfalliga aterkallelsen eller
inskrdankningen géller. Om myndigheten med ansvar for anmélda organ faststéller att
det anmilda organet inte har formaga att stodja befintliga utfardade intyg,ska
leverantdren till de nationella behoriga myndigheterna i den medlemsstat dér
leverantdren av det system som omfattas av intyget har sitt sdte inom tre manader
efter den tillfdlliga aterkallelsen eller inskrédnkningen ldmna en skriftlig bekriftelse
pd att ett annat kvalificerat anmailt organ tillfdlligt tar pa sig det anmélda organets
uppgifter att dvervaka och fortsétta att ansvara for intygen under den period di den

tillfalliga aterkallelsen eller inskrankningen giller.

8. Med undantag for intyg som utférdats pa felaktiga grunder och fall dér ett utseende har

dragits tillbaka ska intygen fortsétta att vara giltiga i nio ménader under f6ljande

omstdndigheter:
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a)  Om den nationella behdriga myndigheten i den medlemsstat dér leverantdren av det
Al-system som omfattas av intyget har sitt séte har bekriftat att det inte finns nagon
risk for hilsa, sédkerhet och grundldggande réttigheter 1 samband med systemen i

fraga.

b)  Ett annat anmélt organ har bekréftat skriftligen att det omedelbart kommer att
ansvara for dessa system och ha slutfort en beddmning av dem inom tolv ménader

efter det att utseendet har dragits tillbaka.

I de fall som avses i forsta stycket far den nationella behoériga myndigheten i den
medlemsstat dir leverantoren av det system som omfattas av intyget har sitt driftsstélle
forldnga intygens provisoriska giltighet med ytterligare perioder pa tre manader, vilka

sammanlagt inte far Gverstiga tolv manader.

Den nationella behoriga myndighet eller det anmélda organ som tagit pa sig de uppgifter
som skulle utforas av det anmélda organ som berdrs av dndringen av anmélan ska
omedelbart meddela detta till kommissionen, de andra medlemsstaterna och de andra

anmailda organen.

Artikel 37

Ifrdgasdttande av de anmdlda organens kompetens

1. Kommissionen ska vid behov undersoka alla fall dar det finns skal att betvivla att ett

anmalt organ uppfyller kraven 1 artikel 33.

2. Den anmélande myndigheten ska pé begéran ge kommissionen all information om anmélan

av det berdrda anmélda organet.

3. Kommissionen ska se till att all konfidentiell information som erhallits i samband med
undersdkningarna i enlighet med denna artikel behandlas konfidentiellt i enlighet med

artikel 70.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte ldngre uppfyller
kraven som faststélls i artikel 33 ska den informera den anmilande myndigheten om skélen
till detta konstaterande och anmoda den att vidta erforderliga korrigerande atgérder,
inbegripet att vid behov tillfalligt aterkalla, inskrdnka eller dra tillbaka anmilan. Om den
anmélande myndigheten inte vidtar erforderliga korrigerande atgérder far kommissionen
genom genomforandeakter tillfalligt dterkalla, inskrinka eller dra tillbaka anmélan. Den

genomforandeakten ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 74.2.
Artikel 38
Samordning av anmdlda organ
1. Kommissionen ska for Al-system med hog risk sdkerstilla att lamplig samordning och ett

lampligt samarbete infors mellan de anmélda organ som &r verksamma i forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse i enlighet med denna férordning och att samordningen
och samarbetet bedrivs pa ett tillfredsstdllande sétt genom en sektorsspecifik grupp av

anmalda organ.

2. Den anmélande myndigheten ska se till att de organ som de har anmélt deltar i gruppens

arbete direkt eller genom utsedda representanter.

Artikel 39

Organ for bedomning av overensstimmelse i tredje ldnder

Organ for bedomningar av dverensstimmelse som inréttats enligt lagstiftningen 1 ett tredjeland med
vilket unionen har ingatt ett avtal kan bemyndigas att utfora den verksamhet som bedrivs av

anmaélda organ enligt denna forordning, forutsatt att de uppfyller kraven 1 artikel 33.
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KAPITEL 5

STANDARDER, BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG, REGISTRERING

Artikel 40

Harmoniserade standarder

1. Al-system med hog risk eller Al-system for allmédnna dndamal som dverensstimmer med
harmoniserade standarder eller delar av dessa, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas 6verensstimma med de krav som
faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning eller, i tillimpliga fall, kraven i artiklarna 4a och 4b, i

den omfattning som standarderna omfattar dessa krav.

2. Néir kommissionen utfardar en begiran om standardisering till europeiska
standardiseringsorganisationer i enlighet med artikel 10 1 férordning (EU) nr 1025/2012 ska
dess specifikationer innebéra att standarderna ska vara enhetliga, tydliga och utformade pa ett

sadant sétt att de sdrskilt syftar till att uppfylla foljande mal:

a)  Sikerstilla att Al-system som sldpps ut pd marknaden eller tas 1 bruk i unionen &r sikra

och respekterar unionens varden samt stirker unionens dppna strategiska oberoende.

b) Frdmja investeringar och innovation inom Al, inbegripet genom okad rattssdkerhet, samt

konkurrenskraften och tillviaxten pa unionsmarknaden.

c)  Framja forvaltningsstrukturer enligt en flerpartsmodell, med foretrddare for alla
relevanta europeiska berdrda parter (till exempel industrin, sma och medelstora foretag,

det civila samhéllet, forskare).

d) Bidratill att stiarka det globala samarbetet om standardisering pd Al-omradet pa ett sétt

som &r forenligt med unionens vérden och intressen.

Kommissionen ska krédva att de europeiska standardiseringsorganisationerna pdvisar att de har

gjort sitt yttersta for att uppna ovanndmnda mal.
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Artikel 41

Gemensamma specifikationer

1. Kommissionen ska ges befogenhet att, efter samrad med den Al-ndmnd som avses i
artikel 56, anta genomforandeakter 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 74.2 om faststdllande av gemensamma tekniska specifikationer for de krav som
anges 1 kapitel 2 i denna avdelning eller, i tillimpliga fall, for de krav som anges i

artiklarna 4a och 4b, om foljande villkor ar uppfyllda:

a)  Ingen hdnvisning till harmoniserade standarder som omfattar de relevanta
sakerhetsproblemen eller fragorna som ror de grundldggande réttigheterna har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med férordning (EU)
nr 1025/2012.

b) Kommissionen har i enlighet med artikel 10.1 i1 férordning (EU) nr 1025/2012 begért att
en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer ska utarbeta en harmoniserad

standard for de krav som anges i kapitel 2 i denna avdelning.

c) Den begiran som avses i led b har inte godtagits av nadgon av de europeiska
standardiseringsorganisationerna. eller de harmoniserade standarder som behandlar
begéran har inte ldmnats inom den tidsfrist som faststillts 1 enlighet med artikel 10.1 1

forordning (EU) nr 1025/2012, eller dessa standarder dverensstimmer inte med begéran.

la. Innan kommissionen utarbetar ett utkast till genomforandeakt ska den informera den
kommitté som avses i artikel 22 1 férordning (EU) nr 1025/2012 om att den anser att
villkoren 1 punkt 1 &r uppfyllda.

2. Vid det tidiga utarbetandet av utkastet till genomforandeakt om faststdllande av den
gemensamma specifikationen ska kommissionen uppfylla de mal som avses i artikel 40.2
och samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats enligt
relevant sektorsspecifik unionslagstiftning. P& grundval av detta samrdd ska kommissionen

utarbeta utkastet till genomforandeakt.
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Al-system med hog risk eller Al-system for allménna d&ndamal som §verensstimmer med
de gemensamma specifikationer som det hanvisas till i punkt 1 ska forutséttas
overensstimma med de krav som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning eller, i tillampliga
fall, kraven 1 artiklarna 4a och 4b, 1 den omfattning som de gemensamma specifikationerna

omfattar dessa krav.

Nér hdnvisningar till en harmoniserad standard offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning ska de genomforandeakter som avses i punkt 1 och som omfattar kraven 1
kapitel 2 1 denna avdelning eller kraven 1 artikel 4a och artikel 4b upphévas, beroende pa

vad som ér tillampligt.

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt uppfyller kraven i kapitel
2 i denna avdelning eller kraven i artiklarna 4a och 4b, beroende pa vad som éar tillimpligt,
ska den underritta kommissionen om detta med en detaljerad forklaring, och
kommissionen ska bedoma denna information och i ldmpliga fall &ndra

genomforandeakten om faststéllande av den gemensamma specifikationen i fraga.

Artikel 42

Presumtion om overensstammelse med vissa krav

Al-system med hog risk som har trinats och testats pa data som aterspeglar den specifika
geografiska, beteendemaéssiga och funktionella miljo inom vilken de ar avsedda att

anvéndas ska antas uppfylla de respektive kraven 1 artikel 10.4.
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Al-system med hog risk eller Al-system for allménna dndamal som har certifierats, eller
for vilka en forsidkran om dverensstimmelse har utfardats inom ramen for en ordning for
cybersikerhet i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/88133,
och till vilka hianvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutséttas overensstimma med de cybersékerhetskrav som anges i artikel 15 i denna
forordning, forutsatt att cybersdkerhetscertifikatet eller forsékran om dverensstimmelse

eller delar ddrav omfattar dessa krav.

Artikel 43

Bedomning av overensstimmelse

For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III, ska leverantoren, nér
denne vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna
avdelning och denne har tillimpat de harmoniserade standarder som avses 1 artikel 40 eller,
i tillampliga fall, de gemensamma specifikationer som avses i artikel 41, vélja ett av

foljande forfaranden:

a)  Det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse grundat pé intern kontroll som

hénvisas till i bilaga VI.

b)  Det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse grundat pa en beddmning av
kvalitetsstyrningssystemet och en bedomning av den tekniska dokumentationen, med

deltagande av ett anmilt organ, som hanvisas till 1 bilaga VII.

Nir leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller kraven som faststélls 1
kapitel 2 1 denna avdelning och leverantdren inte har tillimpat eller endast delvis har
tillimpat de harmoniserade standarder som hanvisas till i artikel 40, eller i fall dar sédana
harmoniserade standarder saknas och de gemensamma specifikationerna som det hdnvisas
till 1 artikel 41 inte ar tillgéngliga, ska leverantdren folja det forfarande f6r bedomning som

faststills 1 bilaga VIIL.

33

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa
(Europeiska unionens cybersidkerhetsbyrd) och om cybersékerhetscertifiering av
informations- och kommunikationsteknik och om upphivande av forordning (EU)

nr 526/2013 (cybersdkerhetsakten) (EUT L 151, 7.6.2019, s. 1).
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For det forfarande for beddmning av dverensstimmelse som avses 1 bilaga VII far
leverantdren vilja vilket av de anmélda organen som helst. Om systemet dr avsett att tas i
bruk av brottsbekdmpande myndigheter, immigrations- eller asylmyndigheter eller EU:s
institutioner, organ eller byraer ska dock den marknadskontrollmyndighet som avses i

artikel 63.5 eller 63.6, enligt vad som ar tillimpligt, fungera som anmalt organ.

2. For de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2—8 1 bilaga III och for de Al-system
for allmdnna d&ndaméal som avses i avdelning 1a ska leverantorerna folja det forfarande for
beddmning av dverensstimmelse grundat pé intern kontroll som hénvisas till 1 bilaga VI,

vilket inte foreskriver att ett anmailt organ ska involveras.

3. For Al-system med hog risk pa vilka de réttsakter som fortecknas i avsnitt A i bilaga II ar
tillimpliga, ska leverantoren folja den relevanta bedomning av 6verensstimmelse som
krivs enligt dessa réttsakter. Kraven i kapitel 2 1 denna avdelning ska tilldmpas pa de Al-
systemen med hog risk och ska ingd i den beddmningen. Punkterna 4.3, 4.4, 4.5 och

punkt 4.6 femte stycket i bilaga VII ska ocksa tillampas.

Vid denna beddmning ska anmélda organ som har anmalts i enlighet med de réttsakterna
ha rétt att kontrollera att Al-systemen med hog risk 6verensstimmer med kraven 1 kapitel 2
i denna avdelning, forutsatt att dessa anmilda organs dverensstimmelse med kraven i
artikel 33.4, 33.9 och 33.10 har bedomts 1 samband med anmélningsforfarandet inom

ramen for dessa rattsakter.

Om de rittsakter som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I1 gor det mojligt for tillverkaren av
produkten att vilja att inte delta i en bedomning av dverensstimmelse fran tredje part,
forutsatt att tillverkaren har tillimpat alla harmoniserade standarder som omfattar alla
relevanta krav, kan tillverkaren anvénda sig av detta alternativ endast om denne ocksa har
tillimpat harmoniserade standarder eller, 1 tillimpliga fall, de gemensamma specifikationer

som avses 1 artikel 41, som omfattar de krav som anges i kapitel 2 i denna avdelning.

4. [utgér]
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 1

syfte att uppdatera bilagorna VI och VII pa grund av tekniska framsteg.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att dndra punkterna 1 och 2 1
syfte att lata de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2—8 1 bilaga III omfattas av
det forfarande for bedomning av §verensstimmelse som avses i bilaga VII eller delar
ddrav. Kommissionen ska anta sddana delegerade akter med beaktande av hur
dndamalsenligt forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse grundat pa intern kontroll
enligt bilaga VI ar nar det géller att forebygga eller minimera de risker for hélsa, sdkerhet
och skyddet av grundldggande réttigheter som sadana system medfor samt vilken tillging

det finns till tillracklig kapacitet och tillrickliga resurser bland anmalda organ.

Artikel 44
Intyg

De intyg som de anmilda organen utférdar i enlighet med bilaga VII ska vara upprittade
pa ett sprak som &r latt att forsta for de berérda myndigheterna i den medlemsstat dir det

anmailda organet ér etablerat.

Intyg ska gélla under den tid som anges i dem och hogst i fem ar. P& begéran av
leverantoren fér intygets giltighet forlingas med hogst fem ar i taget pa grundval av en ny
beddomning 1 enlighet med det tillampliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.

Eventuella tillagg till ett intyg ska vara giltiga sa 1dnge som intyget &r giltigt.

Om ett anmélt organ konstaterar att ett Al-system inte ldngre uppfyller kraven som
faststills 1 kapitel 2 i denna avdelning, ska det, med beaktande av
proportionalitetsprincipen, tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka det utfiardade intyget eller
infora inskridnkningar for det, om efterlevnad av dessa krav inte sdkerstills genom ldmpliga
korrigerande dtgérder vidtagna av systemleverantdren inom en rimlig tidsgrdns som

faststillts av det anmélda organet. Det anmilda organet ska motivera sitt beslut.
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Artikel 45

Overklagande av de anmdilda organens beslut

Det ska finnas ett forfarande for 6verklagande av de anmailda organens beslut.

Artikel 46

De anmdlda organens informationsskyldighet

1. Anmélda organ ska informera den anmilande myndigheten om foljande:

a)

Alla eventuella unionsintyg for bedomning av den tekniska dokumentationen, tilldgg
till dessa intyg samt godkédnnanden av kvalitetsstyrningssystem som utfardats 1

enlighet med kraven i bilaga VII.

b)  Eventuella avslag, begrinsningar, tillfilliga aterkallelser eller tillbakadragningar av
ett godkdnnande av kvalitetsstyrningssystem eller av ett unionsintyg for bedomning
av den tekniska dokumentationen utfirdade i enlighet med kraven i bilaga VII.

¢)  Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anméilan.

d)  Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar av
overensstimmelse.

e) P& begiran, bedomningar av verensstimmelse som gjorts inom ramen for anmélan
och all annan verksamhet, inklusive gransdverskridande verksamhet och
underentreprenad.

2. Varje anmailt organ ska underritta de 6vriga anmélda organen om

a)  godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har vigrat utfdrda eller tillfalligt
aterkallat eller dragit tillbaka och, pd begéran, om godkénnanden av kvalitetssystem
som det har utfardat,
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la.

b)  EU-intyg for bedomning av den tekniska dokumentationen eller tilldgg till dessa
intyg som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller dragit tillbaka eller pd annat sétt
belagt med restriktioner och, pa begdran, de intyg och/eller tilldgg till dessa som det

har utfardat.

Varje anmaélt organ ska ge de andra anmélda organ som utfor liknande bedomningar av
overensstimmelse avseende samma Al-system relevant information om fragor som ror

negativa och, pa begéiran, positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse.

De skyldigheter som avses i punkterna 1-3 ska fullgoras i enlighet med artikel 70.

Artikel 47

Undantag frdn forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse

Genom undantag frin artikel 43 och pa vederborligen motiverad begéran fér vilken
marknadskontrollmyndighet som helst tilldta att specifika Al-system med hog risk sldpps
ut pa4 marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlemsstatens territorium, av
exceptionella skél som ror allmén sidkerhet eller skydd av médnniskors liv och hilsa,
miljoskydd och skydd av viktiga industriella och infrastrukturella tillgangar. Tillstdndet
ska gilla under en begrinsad tid, medan de nddvindiga forfarandena for beddmning av
overensstimmelse genomfors, med beaktande av de exceptionella skdl som motiverar

undantaget. Dessa forfaranden ska slutforas utan onddigt dréjsmal.

I en vederborligen motiverad bradskande situation far brottsbekdmpande myndigheter eller
civilskyddsmyndigheter av exceptionella skél som ror allman sékerhet eller vid ett
specifikt, betydande och dverhingande hot mot fysiska personers liv eller fysiska sékerhet
ta ett specifikt Al-system med hog risk 1 bruk utan det tillstand som avses 1 punkt 1,
forutsatt att ett sddant tillstdnd begérs under eller efter anvandningen utan onddigt
dr6jsmal, och om ett sddant tillstind avslas ska dess anvindning upphora med omedelbar

verkan, och alla resultat och utdata fran denna anvéndning ska omedelbart kasseras.
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2. Det godkénnande som avses i punkt 1 ska endast utfiardas om
marknadskontrollmyndigheten konstaterar att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i
kapitel 2 i denna avdelning. Marknadskontrollmyndigheten ska informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om eventuella godkdnnanden som utfédrdats i enlighet med
punkt 1. Denna skyldighet ska inte omfatta kénsliga operativa uppgifter som ror de

brottsbekdmpande myndigheternas verksamhet.

3. [utgar]
4. [utgar]
5. [utgér]
6. For Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter som omfattas av den

unionslagstiftning om harmonisering som avses i bilaga II avsnitt A ska endast de
undantagsforfaranden for bedomning av dverensstimmelse som faststélls i den

lagstiftningen tilldmpas.

Artikel 48

EU-forsdkran om overensstimmelse

1. Leverantoren ska upprétta en skriftlig eller elektroniskt undertecknad EU-forsdkran om
overensstimmelse for varje Al-system och kunna uppvisa den {for de nationella
myndigheterna i tio ar efter det att Al-systemet har sldppts ut pd marknaden eller tagits i
bruk. I EU-forsékran om 6verensstimmelse ska det anges for vilket Al-system den har
upprittats. En kopia av EU-forsékran om dverensstimmelse ska pa begiran 1dmnas in till

de berdrda nationella behdriga myndigheterna.

2. I EU-forsédkran om 6verensstammelse ska det anges att det berdrda Al-systemet med hog
risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning. EU-forsdkran om verensstimmelse
ska innehalla den information som anges i bilaga V och ska Oversittas till ett sprdk som é&r
latt att forstd for de nationella behdriga myndigheterna i den eller de medlemsstater dér Al-

systemet med hog risk tillhandahélls.
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3. Om Al-system med hog risk omfattas av annan harmoniseringslagstiftning i unionen som
ocksa kriver en EU-forsdakran om dverensstimmelse ska en enda EU-forsdakran om
Overensstimmelse uppréttas med avseende pa all unionslagstiftning som é&r tillamplig pa
Al-systemet med hog risk. Forsdkran ska innehélla all information som kravs for att

identifiera vilken harmoniseringslagstiftning som forsdkran géller.

4. Genom att uppratta EU-forsdkran om dverensstimmelse ska leverantdren ta pa sig ansvaret
for att kraven som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning uppfylls. Leverantoren ska halla

EU-forsdkran om dverensstimmelse uppdaterad i enlighet med behov.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 1
syfte av att uppdatera innehéllet i den EU-forsdkran om overensstimmelse som inréttas i

bilaga V for att introducera element som blir nddvindiga pa grund av tekniska framsteg.

Artikel 49

CE-mdrkning om overensstimmelse

1. CE-mérkningen om dverensstimmelse ska omfattas av de allméinna principer som faststélls

1 artikel 30 1 forordning (EG) nr 765/2008.

2. CE-mirkningen ska anbringas pa Al-systemet med hog risk s att den dr synlig, ldsbar och
outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller Idmpligt pa grund av arten av Al-systemet med
hog risk, ska méirkningen anbringas pa forpackningen eller pa den medfdljande

dokumentationen, beroende pa vad som &r lampligt.

3. CE-mirkningen ska 1 tillimpliga fall 4tfoljas av identifikationsnumret f6r det anmélda
organ som ansvarar for den beddmning av dverensstimmelse som foreskrivs 1 artikel 43.
Identifikationsnumret ska ocksa anges i sddant reklammaterial dér det nimns att Al-

systemet med hog risk uppfyller kraven for CE-mérkning.
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Artikel 50
[utgar]

Artikel 51

Registrering av berorda operatérer och av Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga 111

1. Med undantag for Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III pa
omréadena for brottsbekdmpning och forvaltning av migration, asyl och granskontroll, samt
Al-system med hog risk som avses 1 punkt 2 i bilaga III, ska leverantdren och, i tillimpliga
fall, ombudet registrera sig 1 den EU-databas som avses 1 artikel 60 innan ett Al-system
med hog risk som fortecknas i bilaga III sléapps ut pd marknaden eller tas i bruk.
Leverantoren eller, i tillimpliga fall, ombudet ska ocksa registrera sina system i den

databasen.

2. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas 1 bilaga III anvinds ska anvindare av Al-
system med hog risk som ér offentliga myndigheter, byréer eller organ, eller enheter som
agerar pa deras végnar, registrera sig i den EU-databas som avses i artikel 60 och vilja det

system som de avser att anvidnda.

De skyldigheter som faststills 1 foregdende stycke ska inte tillimpas pa brottsbekdmpande
myndigheter, byraer eller organ eller myndigheter, byraer eller organ for granskontroll,
immigration och asyl och myndigheter, byraer eller organ som anviander Al-system med

hog risk som avses i punkt 2 i bilaga III, liksom enheter som agerar pa deras vignar.
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2a.

AVDELNING IV

TRANSPARENSKRAV FOR LEVERANTORER OCH ANVANDARE AV

VISSA AI-SYSTEM

Artikel 52

Transparenskrav for leverantérer och anvindare av vissa Al-system

Leverantorer ska sdkerstilla att Al-system som dr avsedda att interagera med fysiska
personer utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att fysiska personer informeras om att de
interagerar med ett Al-system, savida detta inte &r uppenbart for en fysisk person som ar
normalt informerad och skéligen uppmérksam och medveten med beaktande av
anvindningens omstandigheter och sammanhang. Denna skyldighet ska inte gélla Al-
system som enligt lag far uppticka, forebygga, utreda och lagfora brott, med forbehall for
lampliga garantier fOr tredje mans réttigheter och friheter, sdvida inte dessa system é&r

tillgéngliga for allménheten for att anmaéla ett brott.

Anvéndare av system for biometrisk kategorisering ska informera de fysiska personer som
exponeras for systemet om systemets drift. Denna skyldighet ska inte gélla Al-system som
anvinds for biometrisk kategorisering som enligt lag fir upptacka, forebygga och utreda

brott, med forbehall for ldmpliga garantier for tredje mans rittigheter och friheter.

Anvindare av system for kdnsloigenkdnning ska informera de fysiska personer som
exponeras for systemet om systemets drift. Denna skyldighet ska inte gélla Al-system som
anvinds for kdnsloigenkénning som enligt lag far upptécka, forebygga och utreda brott,

med forbehall for Idmpliga garantier for tredje mans rattigheter och friheter.
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3a.

-la.

Anvidndare av ett Al-system som genererar eller manipulerar bilder eller ljud eller
videoinnehdll som pé ett markbart sitt liknar befintliga personer, objekt, platser eller andra
enheter eller hiandelser och som for en person felaktigt skulle framsta som autentiska

(deepfake), ska upplysa om att innehéllet har skapats artificiellt eller manipulerats.

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om anvdndningen enligt lag ar tillaten for att
uppticka, forhindra, utreda och lagfora brott eller om innehéllet ingar i ett uppenbart
kreativt, satiriskt, konstnarligt eller fiktivt verk eller program, med forbehall for lampliga

garantier for tredje mans rattigheter och friheter.

Den information som avses i punkterna 1-3 ska ldmnas till fysiska personer pa ett tydligt

och urskiljbart sitt senast vid tidpunkten for den forsta interaktionen eller exponeringen.

Punkterna 1, 2, 2a, 3 och 3a ska inte paverka de krav och skyldigheter som faststills i
avdelning III i denna foérordning och ska inte paverka andra transparensskyldigheter for

anvéindare av Al-system som faststélls i unionsritten eller nationell rétt.

AVDELNING V

ATGARDER TILL STOD FOR INNOVATION

Artikel 53
Regulatoriska sandldador for Al

Nationella behdriga myndigheter far inrétta regulatoriska sandlddor for Al for utveckling,
traning, testning och validering av innovativa Al-system under direkt tillsyn, vigledning
och stdd av den nationella behériga myndigheten, innan dessa system sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Sddana regulatoriska sandladdor far omfatta tester under verkliga

forhallanden som Gvervakas av de nationella behoriga myndigheterna.
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-1b.

-lc.

-1d.

la.

1b.

[utgér]

I lampliga fall ska de nationella behdriga myndigheterna samarbeta med andra relevanta

myndigheter, och de far tillata deltagande av andra aktorer inom Al-ekosystemet.

Denna artikel ska inte paverka andra regulatoriska sandlddor som inrattats enligt nationell
rétt eller unionsritten, inbegripet i fall dar de produkter eller tjinster som testas i dem &r
kopplade till anvindningen av innovativa Al-system. Medlemsstaterna ska sdkerstilla
lampligt samarbete mellan de myndigheter som 6vervakar dessa andra sandlador och de

nationella behoriga myndigheterna.
[utgér]
[utgér]

Inrattandet av regulatoriska sandlddor for Al enligt denna férordning ska syfta till att bidra

till ett eller flera av foljande mal:

a) Friamja innovation och konkurrenskraft och underlitta utvecklingen av ett Al-
ekosystem.

b) Underlitta och péskynda tillgdngen till unionsmarknaden for Al-system, sirskilt nér de
tillhandahélls av sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag.

c) Forbattra riattssdkerheten och bidra till utbyte av bista praxis genom samarbete med de
myndigheter som dr involverade i den regulatoriska sandladan for Al i syfte att
sakerstilla framtida efterlevnad av denna férordning och, nér sa ar lampligt, med annan
unionslagstiftning och medlemsstaternas lagstiftning.

d) Bidra till evidensbaserat regulatoriskt ldrande.

[utgér]
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2a.

Atkomsten till regulatoriska sandlador for Al ska vara dppen for alla leverantdrer eller
potentiella leverantorer av ett Al-system som uppfyller de behdrighets- och urvalskriterier
som avses 1 punkt 6 a och som har valts ut av de nationella behdriga myndigheterna efter
det urvalsforfarande som avses i punkt 6 b. Leverantorer eller potentiella leverantorer far
ocksa ldmna in ansdkningar i partnerskap med anvindare eller andra relevanta tredje

parter.

Deltagandet i1 den regulatoriska sandladan for Al ska begrénsas till en period som é&r
lamplig med héansyn till projektets komplexitet och omfattning. Denna period far forléngas

av den nationella behoriga myndigheten.

Deltagande i den regulatoriska sandlddan for Al ska baseras pa en sérskild plan som avses i
punkt 6 i denna artikel och som ska dverenskommas mellan deltagaren/deltagarna och de

nationella behdriga myndigheterna, beroende pd vad som ér tillampligt.

De regulatoriska sandladorna for Al ska inte paverka tillsynsbefogenheterna eller de
korrigerande befogenheterna for de myndigheter som utovar tillsyn 6ver sandladan. Dessa
myndigheter ska utdva sina tillsynsbefogenheter pé ett flexibelt sétt inom ramen for den
relevanta lagstiftningen, med anvéndning av sitt utrymme for skonsméssig bedomning nér
de genomfor rittsliga bestimmelser for ett specifikt sandladeprojekt for Al, i syfte att

stddja innovation inom Al 1 unionen.

Forutsatt att deltagaren/deltagarna respekterar sandlddeplanen och villkoren for deras
deltagande enligt punkt 6 ¢ och 1 god tro foljer myndigheternas védgledning, ska inga
administrativa sanktionsavgifter liggas av myndigheterna for dvertradelse av tillimplig
unionslagstiftning eller medlemsstatslagstiftning om det Al-system som ar foremal for

tillsyn i sandladan, inbegripet bestimmelserna i denna férordning.

Deltagarna forblir ansvariga enligt tillimplig unionslagstiftning och medlemsstaternas
tillimpliga lagstiftning om ansvar for eventuella skador som orsakas under deras

deltagande i en regulatorisk sandlada for Al
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4a.

4b.

Pé begéran av leverantoren eller den potentiella leverantdren av Al-systemet ska den
nationella behdriga myndigheten i tillimpliga fall tillhandahalla ett skriftligt bevis pa den
verksamhet som framgangsrikt utforts 1 sandlddan. Den nationella behoriga myndigheten
ska ocksa tillhandahélla en slutrapport med uppgifter om den verksamhet som bedrivs 1
sandladan och tillhorande resultat och liranderesultat. Sddana skriftliga bevis och
slutrapporter far beaktas av marknadskontrollmyndigheter eller anmélda organ, beroende
pa vad som dar tillampligt, 1 samband med forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse

eller verifiering for marknadskontroll.

Om inte annat foljer av konfidentialitetsbestimmelserna i artikel 70 och med godkénnande
fran deltagarna i sandladan ska Europeiska kommissionen och Al-ndmnden ha rétt att fa
tillgang till slutrapporterna och ska beakta dem, pd lampligt sétt, nér de utfor sina uppgifter
enligt denna forordning. Om bade deltagaren och den nationella behdriga myndigheten
uttryckligen samtycker till detta kan slutrapporten offentliggdras via den enda

informationsplattform som avses i artikel 55.3 b.

De regulatoriska sandladorna for Al ska utformas och genomforas pé ett sddant sétt att de, i
forekommande fall, underlittar grinsoverskridande samarbete mellan de nationella

behoriga myndigheterna.

De nationella behoriga myndigheterna ska offentliggora arliga rapporter om
genomforandet av de regulatoriska sandladorna for Al, inbegripet god praxis, tillvaratagna
erfarenheter och rekommendationer om deras etablering och, i tillimpliga fall, om
tillimpningen av denna forordning och annan unionslagstiftning som dvervakas inom
sandladan. Dessa arliga rapporter ska overlimnas till Al-ndmnden, som ska offentliggdra
en sammanfattning av all god praxis samt alla tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer. Denna skyldighet att offentliggora drsrapporter ska inte omfatta
kénsliga operativa uppgifter som ror brottsbekdmpande myndigheters,
granskontrollmyndigheters samt invandrings- eller asylmyndigheters verksamhet.
Kommissionen och Al-ndmnden ska, nér sé ar lampligt, beakta arsrapporterna nér de utfor

sina uppgifter enligt denna forordning.
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5b.

Kommissionen ska sékerstélla att information om regulatoriska sandlador for Al,
inbegripet sddana som inrédttats enligt denna artikel, finns tillgénglig via den enda

informationsplattform som avses i artikel 55.3 b.

Formerna och villkoren for inrdttande och drift av regulatoriska sandlador f6r Al enligt
denna forordning ska antas genom genomforandeakter i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.

Formerna och villkoren ska i storsta mojliga utstrickning stddja flexibilitet for nationella
behoriga myndigheter att inrétta och driva sina regulatoriska sandlador for Al, frimja
innovation och regulatoriskt larande och ska sérskilt beakta de deltagande smé och
medelstora foretagens, inbegripet nystartade foretags, sdrskilda omstandigheter och

kapacitet.

Dessa genomforandeakter ska innehalla gemensamma huvudprinciper 1 féljande fragor:

a)  Behorighet och urval for deltagande i den regulatoriska sandlddan for Al
b)  Forfarandet for tillimpning, deltagande, 6vervakning, uttrdde ur och avslutande av
den regulatoriska sandladan for Al, inbegripet sandladeplanen och slutrapporten.

c)  De villkor som géller for deltagarna.

Nar nationella behoriga myndigheter vervager att godkédnna testning under verkliga
forhallanden som star under tillsyn inom ramen for en regulatorisk sandlada for Al som
inrdttats enligt denna artikel, ska de sdrskilt komma dverens med deltagarna om villkoren
for sddan testning och i synnerhet om lampliga garantier i syfte att skydda grundldggande
rattigheter, hilsa och sdkerhet. I ldmpliga fall ska de samarbeta med andra nationella

behoriga myndigheter 1 syfte att sékerstilla enhetlig praxis 1 hela unionen.
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Artikel 54
Ytterligare behandling av personuppgifter for utveckling av vissa Al-system i allmdinhetens intresse

i den regulatoriska sandladan for Al

1. I den regulatoriska sandladan for Al far personuppgifter som lagligen samlats in for andra
dndamal behandlas i syfte att utveckla, testa och tridna innovativa Al-system i sandladan pa

foljande kumulativa villkor:

a)  En offentlig myndighet eller en annan fysisk eller juridisk person som lyder under
offentlig rétt eller privatritt ska utveckla de innovativa Al-systemen for att skydda ett

vésentligt allméinintresse pa ett eller flera av foljande omraden:

1) [utgéar]

i1)  Allmén sdkerhet och hélsa, inbegripet forebyggande, kontroll och behandling

av sjukdomar och forbéttring av hilso- och sjukvardssystemen.

iii)  Skydd och forbattring av miljons kvalitet, inbegripet gron omstéllning,

begransning av och anpassning till klimatforandringar.
iv)  Energihdllbarhet, transport och mobilitet.

v)  Den offentliga forvaltningens och de offentliga tjdnsternas effektivitet och

kvalitet.
vi)  Cybersidkerhet och kritiska entiteters motstdndskraft.

b)  De data som behandlas dr nodvindiga for att uppfylla ett eller flera av de krav som
avses 1 avdelning III kapitel 2 1 fall dédr dessa krav inte kan uppfyllas effektivt genom
behandling av anonymiserade eller syntetiska data eller andra data som inte &r

personuppgifter.
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d)

g)

h)

Det finns effektiva 6vervakningsmekanismer for att faststéilla om experimenten i
sandlddan kan medfora hoga risker for de registrerades réttigheter och friheter, enligt
artikel 35 1 forordning (EU) 2016/679 och artikel 39 1 forordning (EU) 2018/1725,
samt en svarsmekanism for att snabbt begriansa dessa risker och, vid behov, stoppa

behandlingen.

Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for sandlddan befinner sig i en
funktionellt separat, isolerad och skyddad databehandlingsmiljé under deltagarnas

kontroll och endast behoriga personer har tillgédng till dessa uppgifter.

Inga personuppgifter som behandlas far 6verldmnas, dverforas eller pa annat sétt
goras tillgédngliga for andra parter som inte dr deltagare i sandladan, sdvida inte ett
sadant utlimnande sker i enlighet med férordning (EU) 2016/679 eller, 1 tillimpliga
fall, forordning 2018/725, och alla deltagare har samtyckt till det.

Behandling av personuppgifter i samband med sandlddan ska inte pdverka
tillimpningen av de registrerades réttigheter enligt unionslagstiftningen om skydd av
personuppgifter, sdrskilt artikel 22 i forordning (EU) 2016/679 och artikel 24 1
forordning (EU) 2018/1725.

Alla personuppgifter som behandlas inom ramen for sandladan ska skyddas genom
lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder och raderas nér deltagandet i

sandladan har upphort eller personuppgifternas lagringstid har 16pt ut.

Loggarna dver behandlingen av personuppgifter inom ramen for sandlddan ska
bevaras under den tid som deltagandet i sandlddan varar, om inte annat foreskrivs 1

unionsratten eller nationell rétt,

En fullstdndig och detaljerad beskrivning av processen och motiveringen for trining,
testning och validering av Al-systemet bevaras tillsammans med testresultaten som

en del av den tekniska dokumentationen 1 bilaga IV.
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la.

J)  Enkort sammanfattning av Al-projektet som utvecklats i sandlddan, dess mél och
forvintade resultat offentliggors pd den behdriga myndighetens webbplats. Denna
skyldighet ska inte omfatta kénsliga operativa uppgifter som ror brottsbekdmpande
myndigheters, granskontrollmyndigheters samt invandrings- eller asylmyndigheters

verksamhet.

I syfte att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffréttsliga sanktioner, inbegripet skydd mot samt forebyggande och forhindrande av hot
mot den allminna sékerheten, under brottsbekdmpande myndigheters dverinseende och
ansvar, ska behandlingen av personuppgifter i regulatoriska sandlador for Al baseras pa en
specifik medlemsstats lagstiftning eller unionslagstiftning och omfattas av samma

kumulativa villkor som avses i punkt 1.

Punkt 1 ska inte paverka tillimpningen av unionslagstiftning eller medlemsstatslagstiftning
om grunden for behandling av personuppgifter som dr nddvandig for att utveckla, testa och
trdna innovativa Al-system eller ndgon annan réttslig grund, i enlighet med

unionslagstiftningen om skydd av personuppgifter.

Artikel 54a
Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhdllanden utanfor

regulatoriska sandlddor for Al

Testning av Al-system under verkliga forhallanden utanfor regulatoriska sandlador for Al
far utforas av leverantdrer eller potentiella leverantorer av Al-system med hog risk som
fortecknas 1 bilaga II1, 1 enlighet med bestimmelserna i denna artikel och den plan for

testning under verkliga forhallanden som avses i denna artikel.

De nirmare inslagen i planen for testning under verkliga forhéllanden ska specificeras i
genomforandeakter som ska antas av kommissionen i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.
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Denna bestimmelse ska inte paverka tillimpningen av unionslagstiftningen eller
medlemsstaternas lagstiftning om testning under verkliga férhallanden av Al-system med
hog risk som é&r relaterade till produkter som omfattas av den lagstiftning som fortecknas 1

bilaga II.

Leverantorer eller potentiella leverantorer far pd egen hand eller i partnerskap med en eller
flera potentiella anvidndare utfora testning av Al-system med hog risk som avses i bilaga III
under verkliga forhallanden nér som helst innan Al-systemet sldpps ut pd marknaden eller

tas 1 bruk.

Testning av Al-system med hog risk under verkliga férhallanden enligt denna artikel ska

inte paverka den etiska granskning som fér krivas enligt nationell ritt eller unionsrétten.

Leverantorer eller potentiella leverantorer fir utfora testningen under verkliga férhéllanden

endast om samtliga f6ljande villkor ar uppfyllda:

a) Leverantoren eller den potentiella leverantdren har utarbetat en plan for testning under
verkliga forhallanden och ldmnat in den till marknadskontrollmyndigheten i den eller

de medlemsstater dér testningen under verkliga forhéllanden ska utforas.

b) Marknadskontrollmyndigheten i den eller de medlemsstater dir testningen under
verkliga forhallanden ska utforas har inte invdnt mot testningen inom 30 dagar efter

det att den ldmnats in.

c) Leverantoren eller den potentiella leverantéren har, med undantag for Al-system med
hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 1 bilaga III p4 omridena brottsbekdmpning,
migration, asyl och grianskontrollférvaltning samt Al-system med hdg risk som avses i
punkt 2 i bilaga III, registrerat testning under verkliga forhallanden i den EU-databas
som avses 1 artikel 60.5a med ett enda unionsomfattande identifieringsnummer och

den information som anges 1 bilaga VlIlla.

d) Den leverantor eller potentiella leverantor som utfor testningen under verkliga
forhallanden ar etablerad i1 unionen eller har utsett ett ombud for testning under

verkliga forhallanden som &r etablerat 1 unionen.
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2

h)

)

k)

)

Uppgifter som samlas in och behandlas for testning under verkliga forhéllanden ska
inte overforas till lainder utanfér unionen, savida inte dverforingen och behandlingen

ger garantier som dr likvardiga med dem som foreskrivs i unionsritten.

Testningen under verkliga forhéllanden varar inte ldngre &n vad som dr nddvéndigt for

att uppné dess mal och under inga omsténdigheter langre dn 12 manader.

Personer som tillhor utsatta grupper pa grund av alder eller fysisk eller psykisk

funktionsnedséttning skyddas pa lampligt sétt.
[utgar]

Om en leverantor eller potentiell leverantor organiserar testningen under verkliga
forhéllanden i samarbete med en eller flera potentiella anvindare, har dessa
informerats om alla aspekter av testningen som é&r relevanta for deras beslut att delta
och fétt relevanta instruktioner om hur det Al-system som avses i artikel 13 ska
anvindas. Leverantoren eller den potentiella leverantdren och anvindaren/anvindarna
ska ingé ett avtal som anger deras roller och ansvar i syfte att sdkerstilla
Overensstimmelse med bestimmelserna om testning under verkliga férhallanden enligt
denna forordning och annan tillimplig unionslagstiftning och

medlemsstatslagstiftning.

Forsokspersonerna i testningen under verkliga forhallanden har gett sitt informerade
samtycke i enlighet med artikel 54b, eller, nar det géller brottsbekdmpning, far sjdlva
testningen och resultatet av testningen under verkliga forhdllanden, om en begéran om
informerat samtycke skulle hindra Al-systemet fran att testas, inte ha negativ inverkan

pa forsokspersonen.

Testningen under verkliga forhallanden 6vervakas effektivt av leverantoren eller den
potentiella leverantdren och anvéndaren/anvindarna genom personer som har ldmpliga
kvalifikationer inom det berérda omradet och som har den kapacitet, utbildning och

befogenhet som kravs for att utfora sina uppgifter.

Al-systemets forutsdgelser, rekommendationer eller beslut far upphévas eller

ignoreras.
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Varje forsoksperson inom testningen under verkliga forhallanden, eller dennes lagligen
utsedda foretrddare, beroende péa vad som ar ldmpligt, far, utan att detta medfor nackdelar
och utan att behdva lamna ndgon motivering, nir som helst aterkalla sitt informerade
samtycke. Tillbakadragandet av det informerade samtycket ska inte paverka den
verksamhet som redan utforts och anvéndningen av uppgifter som erhallits pa grundval av

det informerade samtycket innan det drogs tillbaka.

Alla allvarliga incidenter som identifieras under testningen under verkliga forhallanden ska
rapporteras till den nationella marknadskontrollmyndigheten i enlighet med artikel 62 i
denna forordning. Leverantdren eller den potentiella leverantdren ska vidta omedelbara
riskreducerande atgérder eller, om sé inte &r fallet, tillfalligt avbryta testningen under
verkliga forhallanden tills sddan riskreducering dger rum eller i annat fall avsluta den.
Leverantoren eller den potentiella leverantoren ska inrétta ett forfarande for snabb
aterkallelse av Al-systemet ndr testningen under verkliga forhallanden avslutas pé detta

satt.

Leverantorer eller potentiella leverantorer ska underritta den nationella
marknadskontrollmyndigheten i den eller de medlemsstater dér testningen under verkliga
forhéllanden ska utforas om det tillfilliga avbrottet eller avslutandet av testningen under

verkliga forhallanden och de slutliga resultaten.

Leverantoren och den potentiella leverantoren ska vara ansvariga enligt tillamplig
unionslagstiftning och medlemsstaternas lagstiftning om ansvar for eventuella skador som

orsakas under deras deltagande i testningen under verkliga forhallanden.

Artikel 54b
Informerat samtycke till deltagande i testning under verkliga forhdllanden utanfor

regulatoriska sandlddor for Al

For testning under verkliga forhéllanden enligt artikel 54a ska informerat samtycke ges
frivilligt av fors6kspersonen innan han eller hon deltar 1 sddan testning och efter att ha

vederbdrligen informerats med koncis, tydlig, relevant och begriplig information om
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iii)

den karaktéir och de mal som testningen under verkliga forhallanden har och de

eventuella oldgenheter som kan vara forknippade med att delta,

de forhéllanden under vilken testningen under verkliga forhallanden ska utforas,

inbegripet den forvintade varaktigheten for forsokspersonens deltagande,

forsokspersonens réttigheter och garantier avseende deltagandet, sirskilt
forsokspersonens rétt att vagra att delta i och rétten att nér som helst avsluta sitt
deltagande i testningen under verkliga forhdllanden utan negativa foljder och utan att

behova motivera sitt beslut,

formerna for begidran om upphivande eller ignorerande av Al-systemets

forutségelser, rekommendationer eller beslut,

det enda unionsomfattande identifikationsnumret for testningen under verkliga
forhédllanden i enlighet med artikel 54a.4c och kontaktuppgifter for leverantoren eller

dennes ombud frén vilket ytterligare information kan erhallas.

Det informerade samtycket ska dateras och dokumenteras och en kopia ska ges till

forsokspersonen eller dennes réttsliga ombud.

Artikel 55

Stodatgdrder for operatorer, sdrskilt sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag

1. Medlemsstaterna ska vidta foljande atgarder:

a)

Ge sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag, prioriterad dtkomst till
de regulatoriska sandlddorna for Al, i den man de uppfyller behdrighets- och

urvalskriterierna.

b)  Anordna sérskilda medvetandehdjande atgérder och utbildning om tillimpningen av
denna forordning som &dr anpassade till behoven hos sméd och medelstora foretag,
inbegripet nystartade foretag, och lokala, om ldmpligt, offentliga myndigheter.
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Nér sa dr ldmpligt inrétta en sérskild kanal for kommunikation med sma och
medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag, och, om lampligt, lokala
myndigheter, for att ge rdd och svara pé fragor om genomforandet av denna

forordning, inbegripet nér det géller deltagande 1 regulatoriska sandlador for Al

2. De sérskilda intressen och behov som smé och medelstora foretag, inbegripet nystartade
foretag, har ska beaktas nir avgifterna for bedomning av dverensstimmelse enligt
artikel 43 faststills, och avgifterna ska minskas i proportion till deras storlek,
marknadsstorlek och andra relevanta indikatorer.
3. Kommissionen ska vidta foljande atgérder:
a)  Pé&begiran av Al-ndmnden tillhandahilla standardiserade mallar f6r de omrdden som
omfattas av denna férordning.
b)  Utveckla och uppritthélla en enda informationsplattform som ger information som ar
latt att anvinda om denna forordning till alla operatdrer i hela unionen.
c)  Anordna ldmpliga kommunikationskampanjer for att 6ka medvetenheten om de
skyldigheter som foljer av denna férordning,
d)  Utvirdera och frimja konvergens av bista praxis 1 forfaranden for offentlig
upphandling nér det géller Al-system.
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Artikel 55a

Undantag for sdrskilda operatorer

1.  De skyldigheter som faststélls i artikel 17 1 denna forordning ska inte gilla mikroforetag
enligt definitionen 1 artikel 2.3 i bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG
om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag, forutsatt att dessa foretag

inte har partnerforetag eller anknutna foretag enligt definitionen i artikel 3 i samma bilaga.

2. Punkt I ska inte tolkas som att den undantar dessa aktorer fran att uppfylla andra krav och

skyldigheter som faststills 1 denna forordning, inbegripet dem som faststills i artiklarna 9,

61 och 62.

3. De krav och skyldigheter for Al-system for allmdnna dndaméal som faststills i artikel 4b ska
inte tillimpas pd mikroforetag samt sméd och medelstora foretag, forutsatt att dessa foretag
inte har partnerforetag eller anknutna foretag enligt definitionen i artikel 3 1 bilagan till
kommissionens rekommendation 2003/361/EG om definitionen av mikroforetag samt sma

och medelstora foretag.
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AVDELNING VI

STYRNING

KAPITEL 1

DEN EUROPEISKA NAMNDEN FOR ARTIFICIELL INTELLIGENS

Artikel 56

Inrdttande av och strukturen for den europeiska ndmnden for artificiell intelligens
1. En europeisk nimnd for artificiell intelligens (ndmnden) inrittas.

2. Némnden ska bestd av en foretrddare per medlemsstat. Europeiska datatillsynsmannen ska
delta som observator. Aven kommissionen ska nirvara vid nimndens moten utan att delta i

omrostningarna.

Andra myndigheter, organ eller experter pa nationell niva och unionsnivé far bjudas in till

motena av ndmnden fran fall till fall, om de fradgor som diskuteras ar relevanta for dem.

2a. Varje foretrddare ska utses av sin medlemsstat for en period pé tre &r som kan fornyas en
ging.
2aa. Medlemsstaterna ska se till att deras foretradare 1 nimnden

1) har relevant behorighet och relevanta befogenheter 1 sin medlemsstat {for att aktivt

bidra till fullgérandet av styrelsens uppgifter enligt artikel 58,

i1)  utses till gemensam kontaktpunkt gentemot styrelsen och nér sa dr lampligt, med
beaktande av medlemsstaternas behov, till gemensam kontaktpunkt for de berérda

parterna,
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3a.

ii1)  har befogenhet att underlitta enhetlighet och samordning mellan nationella behoriga
myndigheter i sina medlemsstater nér det giller genomforandet av denna forordning,
bland annat genom insamling av relevanta uppgifter och relevant information for att

de ska kunna fullgora sina uppgifter i nimnden.

Medlemsstaternas utsedda foretrddare ska anta nimndens arbetsordning med tva tredjedels

majoritet.

Arbetsordningen ska sérskilt foreskriva forfaranden for urvalsprocessen, mandatets
varaktighet och specificering av ordférandens uppgifter, omrostningsregler och

organisationen av nimndens verksamhet och arbetsgrupper.

Néamnden ska inrétta en stindig arbetsgrupp som ska fungera som en plattform for berdrda
parter och ge rad till nimnden 1 alla fragor som roér genomforandet av denna forordning,
inbegripet utarbetandet av genomforandeakter och delegerade akter. I detta syfte ska
organisationer som foretrader intressena for leverantdrer och anviandare av Al-system,
inbegripet sma och medelstora foretag och nystartade foretag, samt organisationer i det
civila samhéllet, foretradare for berdrda personer, forskare, standardiseringsorganisationer,
anmalda organ, laboratorier och test- och experimentanldggningar bjudas in att delta i
denna arbetsgrupp. Namnden ska inritta tva stdndiga arbetsgrupper for att tillhandahalla en
plattform for samarbete och utbyte mellan marknadskontrollmyndigheter och anmélande

myndigheter i fragor som ror marknadskontroll respektive anmélda organ.

Néamnden far inrétta andra stindiga eller tillfalliga arbetsgrupper nar s ar lampligt 1 syfte
att granska specifika fragor. I 1dmpliga fall fir de berdrda parter som avses 1 foregdende
stycke bjudas in till sddana arbetsgrupper eller till sarskilda moten i dessa undergrupper i

egenskap av observatorer.

Néamnden ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sitt att objektiviteten och

opartiskheten i dess verksamhet skyddas.
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En av foretradarna for medlemsstaterna ska vara ordférande i ndimnden. Pa begéran av
ordforanden ska kommissionen sammankalla till méten och forbereda dagordningen i
enlighet med ndmndens uppdrag enligt denna férordning och nimndens arbetsordning.
Kommissionen ska tillhandahalla administrativt och analytiskt stod till nimndens

verksamhet i enlighet med denna f6rordning.

Artikel 57
[utgar]

Artikel 58
Ndmndens uppgifter

Néamnden ska ge rad till och bistd kommissionen och medlemsstaterna for att underlitta en

konsekvent och effektiv tillampning av denna forordning. For detta &ndamél far ndmnden sérskilt

a)

b)

samla in och utbyta teknisk och regleringsmissig sakkunskap och bésta praxis bland

medlemsstaterna,

bidra till harmoniseringen av administrativ praxis i medlemsstaterna, inbegripet nir det
giller det undantag frén de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som avses i
artikel 47, de regulatoriska sandlddornas funktion och testning under verkliga férhillanden

enligt artiklarna 53, 54 och 54a,

pa begiran av kommissionen eller pé eget initiativ utfirda rekommendationer och skriftliga
yttranden om alla relevanta fragor som ror genomforandet av denna forordning och dess

konsekventa och effektiva tillimpning, inbegripet

1)  om tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som anges i

avdelning III kapitel 2,

i1)  om anvédndning av harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som

avses 1 artiklarna 40 och 41,
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d)

g)

h)

)

i) om utarbetande av védgledande handlingar, inbegripet de riktlinjer for faststéllande av

administrativa sanktionsavgifter som avses i artikel 71.

ge kommissionen rad om det potentiella behovet av att &ndra bilaga III i enlighet med
artiklarna 4 och 7, med beaktande av relevanta tillgangliga bevis och den senaste

teknikutvecklingen,

ge kommissionen rdd under utarbetandet av delegerade akter eller genomforandeakter i

enlighet med denna foérordning,

vid behov samarbeta med relevanta EU-organ, expertgrupper och nitverk, sarskilt pa
omradena produktsikerhet, cybersdkerhet, konkurrenskraft, digitala tjdnster och
medietjinster, finansiella tjanster, kryptovalutor, konsumentskydd, dataskydd och skydd av

grundldggande réttigheter,

bidra till och ge relevant rddgivning till kommissionen vid utarbetandet av den végledning

som avses i artikel 58a eller begédra att sdidan vigledning utarbetas,

att bistd marknadskontrollmyndigheternas arbete och, i samarbete och efter 6verenskommelse
med de berdrda marknadskontrollmyndigheterna, frimja och stodja grinsoverskridande
marknadskontrollsutredningar, bland annat nér det géller uppkomsten av systemrisker som

kan uppsta till f6ljd av Al-system,

bidra till bedomningen av utbildningsbehoven for personal frdn medlemsstater som deltar i

genomforandet av denna férordning,

ge kommissionen rad i internationella frdgor om artificiell intelligens.
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KAPITEL 1A

RIKTLINJER FRAN KOMMISSIONEN

Artikel 58a

Riktlinjer fran kommissionen om genomforandet av denna forordning

1.  Pabegdran av medlemsstaterna eller nimnden, eller pd eget initiativ, ska kommissionen

utfdrda riktlinjer om det praktiska genomforandet av denna férordning, sirskilt om
i)  tillimpningen av de krav som avses i artikel 8—15,

i1)  de forbjudna tillimpningar som avses 1 artikel 5,

ii1)  det praktiska genomforandet av bestimmelserna om viasentliga dndringar,

iv)  det praktiska genomforandet av de enhetliga villkor som avses i artikel 6.3, inbegripet

exempel som ror Al-system med hog risk som avses 1 bilaga III,
v)  det praktiska genomforandet av skyldigheter till transparens som faststélls i artikel 52,

vi) forhallandet mellan denna forordning och annan relevant unionslagstiftning, bland annat

vad giller konsekvens i kontrollen av efterlevnaden.

Nér kommissionen utfardar sddana riktlinjer ska den sérskilt uppméarksamma behoven hos sma och
medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag, lokala offentliga myndigheter och sektorer som

mest sannolikt kommer att berdras av denna forordning.
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KAPITEL 2

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETER

Artikel 59

Utseende av nationella behoriga myndigheter
[utgar]

Varje medlemsstat ska vid tillimpning av denna forordning inrétta eller utse minst en
anmilande myndighet och minst en marknadskontrollmyndighet till nationella behoriga
myndigheter. Nationella behoriga myndigheter ska vara organiserade och fungera pé ett
sadant sitt att deras verksamhet och uppgifter skyddas vad avses principerna om
objektivitet och opartiskhet. Forutsatt att dessa principer respekteras far sidan verksamhet
och sédana uppgifter utforas av en eller flera utsedda myndigheter, i enlighet med

medlemsstatens organisatoriska behov.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om vilken eller vilka myndigheter de har

utsett.

Medlemsstaterna ska se till att de nationella behdriga myndigheterna har ekonomiska
resurser, teknisk utrustning och vélkvalificerade ménskliga resurser i tillrdcklig omfattning

for att kunna fullgora sina uppgifter enligt denna forordning.

Senast [ett dar efter denna férordnings ikrafttrddande] och dérefter sex ménader fore den
tidsfrist som avses 1 artikel 84.2 ska medlemsstaterna informera kommissionen om de
nationella behoriga myndigheternas ekonomiska resurser, tekniska utrustning och
ménskliga resurser med en bedomning av deras resurstillrdcklighet. Kommissionen ska
oversidnda denna information till ndmnden for diskussion och eventuella

rekommendationer.

Kommissionen ska underlétta utbytet av erfarenhet mellan nationella behdriga

myndigheter.
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7. Nationella behoriga myndigheter far ge rdd om genomforandet av denna férordning,
inbegripet skriddarsydda till sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag.
Nar nationella behoriga myndigheter tdnker ge végledning och radgivning om ett Al-
system pa omraden som omfattas av annan unionslagstiftning, ska de behoriga nationella
myndigheterna enligt den unionslagstiftningen i limpliga fall rddfrdgas. Medlemsstaterna

fir ocksa inrétta en central kontaktpunkt for kommunikation med operatdrer.

8. Nér unionens institutioner, byréer och organ omfattas av denna forordning ska Europeiska

datatillsynsmannen fungera som behorig tillsynsmyndighet for dessa.

AVDELNING VII

EU-DATABAS FOR AI-SYSTEM MED HOG RISK SOM FORTECKNAS
I BILAGAIII

Artikel 60
EU-databas for Al-system med hég risk som fortecknas i bilaga 111

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna inrdtta och uppratthalla en EU-
databas som innehéller den information som avses i punkt 2 om berdrda operatorer och Al-
system med hog risk fortecknade 1 bilaga III som ar registrerade i enlighet med
artiklarna 51 och 54a. Nar kommissionen faststéller funktionspecifikationerna for en sadan

databas ska den samrada med Al-ndmnden.
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Sa.

De uppgifter som fortecknas i del I bilaga VIII ska foras in i EU-databasen av
leverantorerna, ombuden och de relevanta anvéndarna, beroende pa vad som ér tillampligt,
vid deras registrering. De uppgifter som fortecknas 1 punkterna 1-11 i bilaga VIII del II ska
foras in 1 EU-databasen av leverantorerna, eller i tillimpliga fall av ombudet, 1 enlighet
med artikel 51. De uppgifter som avses i punkt 12 i bilaga VIII del II ska genereras
automatiskt av databasen pa grundval av den information som l&mnats av berorda
anvandare 1 enlighet med artikel 51.2. De uppgifter som fortecknas 1 bilaga VIlla ska foras
in 1 databasen av de potentiella leverantorerna eller leverantorerna i enlighet med

artikel 54a.
[utgér]

EU-databasen ska inte innehélla ndgra personuppgifter, med undantag f6r den information

som fortecknas 1 bilaga VIII, och ska inte paverka tillimpningen av artikel 70.

Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for EU-databasen. Den ska gora
tillrackligt tekniskt och administrativt stod tillgéngligt for leverantorer, potentiella

leverantorer och anvindare.

Information 1 EU-databasen som registrerats i enlighet med artikel 51 ska vara tillgénglig
for allmanheten. Den information som registreras i enlighet med artikel 54a ska vara
tillgénglig endast for marknadskontrollmyndigheter och kommissionen, sdvida inte den
potentiella leverantdren eller leverantdren har gett sitt samtycke till att denna information

ocksa gors tillgénglig for allménheten.
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AVDELNING VIII

OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA MARKANDEN,
INFORMATIONSDELNING OCH MARKNADSKONTROLL

KAPITEL 1

OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 61
Leverantorers 6vervakning efter utslippande pa marknaden och planen for évervakning efter

utsldppande pa marknaden ndr det gdller Al-system med hog risk

1. Leverantdrer ska inrdtta och dokumentera ett system for dvervakning efter utsldppandet pa

marknaden pa ett séitt som stér i proportion till riskerna med Al-systemet med hog risk.

2. For att gora det mojligt for leverantdren att utvardera Al-systemens dverensstimmelse med
kraven 1 avdelning III kapitel 2 under hela deras livscykel ska systemet for 6vervakning
efter utslappande pd marknaden samla in, dokumentera och analysera relevanta data som
fér tillhandahallas av anvindare eller som far samlas in via andra kéllor vad giller hur Al-
systemen med hog risk presterar. Denna skyldighet ska inte omfatta kinsliga operativa

uppgifter om anvéndare av Al-system som &r brottsbekdmpande myndigheter.

3. Systemet for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden ska baseras pé en plan for
overvakning efter utsldppande pa marknaden. Planen for 6vervakning efter utslappande pa
marknaden ska vara en del av den tekniska dokumentation som avses 1 bilaga IV.
Kommissionen ska anta en genomforandeakt med detaljerade bestimmelser som faststéller
en mall for planen for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden och en forteckning

over de element som ska ingd i planen.
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For Al-system med hog risk som omfattas av de réttsakter som avses i bilaga I avsnitt A,
dér ett system och en plan for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden redan har
inréttats enligt den lagstiftningen, ska den dokumentation om évervakningen efter
utsldppandet pa marknaden anses tillracklig, forutsatt att den forlaga som avses i punkt 3

anvands.

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pa Al-system med hog risk som avses i punkt 5 1 bilaga
IIT och som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk av finansiella institut som omfattas av
krav avseende deras interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt

unionslagstiftningen om finansiella tjdnster.

KAPITEL 2

INFORMATIONSDELNING OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Artikel 62

Rapportering av allvarliga incidenter

Leverantorer av Al-system med hog risk som sldpps ut pa unionsmarknaden ska rapportera
alla allvarliga incidenter till marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dar

incidenten intraffade.

En siddan underrittelse ska gdras omedelbart efter det att leverantdren har faststéllt ett
orsakssamband mellan Al-systemet och den allvarliga incidenten eller den rimliga
sannolikheten for att det finns ett sddant samband och, under alla omsténdigheter, senast

15 dagar efter det att leverantorerna fatt kinnedom om den allvarliga incidenten.

Efter att ha mottagit en underrittelse om en allvarlig incident enligt artikel 3.44 c ska den
berdérda marknadskontrollmyndigheten informera de nationella offentliga myndigheter
eller organ som avses 1 artikel 64.3. Kommissionen ska utarbeta sarskilda riktlinjer {or att
underlétta fullgdrandet av de skyldigheter som anges 1 punkt 1. Dessa riktlinjer ska

utfdrdas senast 12 ménader efter det att denna forordning har tritt i kraft.
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3. For Al-system med hog risk som avses 1 punkt 5 i bilaga III och som sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk av leverantorer som &r finansiella institut som omfattas av krav
avseende sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt
unionslagstiftningen om finansiella tjédnster ska underréttelsen om allvarliga incidenter

begrinsas till dem som avses 1 artikel 3.44 c.

4. For Al-system med hog risk som utgdr sikerhetskomponenter i enheter, eller sjilva ar
enheter, omfattade av forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746, ska
anmaélan av allvarliga incidenter begrénsas till sdidana som avses i artikel 3.44 ¢ och goras
till den nationella behdriga myndighet som valts for detta andamél av de medlemsstater dar

incidenten intraffade.

KAPITEL 3

VERKSTALLIGHET

Artikel 63

Marknadskontroll och kontroll av Al-system pd unionsmarkanden

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tillampas pa Al-system som omfattas av denna férordning.

For att effektivt kunna verkstélla denna forordning géller dock f6ljande:

a)  Alla hianvisningar till en ekonomisk aktor inom ramen for férordning (EU)
2019/1020 ska forstds omfatta alla operatorer som identifieras artikel 2 i den hér

forordningen.

b)  Alla hanvisningar till en produkt inom ramen for forordning (EU) 2019/1020 ska

forstas omfatta alla Al-system som omfattas av denna forordning.
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Som en del av sina rapporteringsskyldigheter enligt artikel 34.4 i forordning
(EU) 2019/1020 ska marknadskontrollmyndigheterna rapportera till kommissionen om

resultaten av relevant marknadskontroll enligt denna forordning.

For Al-system med hog risk som é&r relaterade till produkter som omfattas av de rittsakter
som fortecknas i avsnitt A i bilaga II ska marknadskontrollmyndigheten vid tillimpningen
av denna forordning vara den myndighet ansvarig for marknadskontroll som utsetts enligt
de réttsakterna eller, under motiverade omstédndigheter och forutsett att samordning

sdkerstidlls, en annan relevant myndighet som faststéllts av medlemsstaten.

De forfaranden som avses i artiklarna 65, 66, 67 och 68 i denna forordning ska inte
tillimpas pé Al-system som dr relaterade till produkter, pa vilka de réttsakter som
fortecknas 1 bilaga II avsnitt A dr tilldimpliga, nir sddana rittsakter redan foreskriver
forfaranden med samma syfte. I sddana fall ska dessa sektorsspecifika forfaranden

tillampas 1 stéllet.

For Al-system som sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvédnds av finansinstitut som
regleras av unionslagstiftningen om finansiella tjanster ska marknadskontrollmyndigheten
vid tillimpningen av denna forordning vara den berdrda nationella myndighet som enligt
den lagstiftningen ansvarar for den finansiella tillsynen dver dessa institut, i den man
utsldppandet pa marknaden, ibruktagandet eller anvindningen av Al-systemet star i direkt

samband med tillhandahéllandet av dessa finansiella tjanster.

Genom undantag frn foregdende stycke far en annan relevant myndighet, under
motiverade omstandigheter och under forutséttning att samordning sékerstélls, av
medlemsstaten identifieras som marknadskontrollmyndighet vid tillimpning av denna

forordning.

Nationella tillsynsmyndigheter som utdvar tillsyn av reglerade kreditinstitut som regleras
enligt direktiv 2013/36/EU och som deltar i den gemensamma tillsynsmekanism (SSM)
som inrdttats genom radets forordning (EU) nr 1204/2013, ska utan dr6jsmal till
Europeiska centralbanken rapportera all information som identifierats i samband med deras
marknadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska centralbankens

tillsynsuppgifter enligt den forordningen.
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5. For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 a ska medlemsstaterna, i den mén
systemen anvinds for brottsbekdmpande dndamél, punkterna 6, 7 och 8 1 bilaga I11, till
marknadskontrollmyndigheter vid tillimpningen av denna forordning utse antingen de
nationella myndigheter som utovar tillsyn 6ver brottsbekdmpande myndigheter,
granskontrollmyndigheter, immigrationsmyndigheter, asylmyndigheter eller rattsliga
myndigheter eller de behoriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt direktiv (EU)
2016/680 eller forordning (EU) 2016/679. Marknadskontrollen ska inte pa nagot sitt
paverka de réttsliga myndigheternas oberoende eller pd annat sitt inkrékta pa deras

verksamhet nér de agerar inom ramen for sin ddomande verksambhet.

6. Nér unionens institutioner, byréer och organ omfattas av denna férordning ska Europeiska

datatillsynsmannen fungera som marknadskontrollmyndighet for dessa.

7. Medlemsstaterna ska underlitta samordningen mellan marknadskontrollmyndigheter som
utses enligt denna forordning och andra relevanta nationella myndigheter eller organ som
overvakar tillimpningen av den harmoniseringslagstiftning i unionen som fortecknas i
bilaga II eller annan unionslagstiftning som kan vara relevant for de Al-system med hog

risk som avses 1 bilaga IIL.

8. Utan att det paverkar de befogenheter som foreskrivs enligt forordning (EU) 2019/1020,
och nir sa ir relevant och begrénsat till vad som ar nddvandigt for att
marknadskontrollmyndigheterna ska kunna fullgéra sina uppgifter, ska leverantoren bevilja
dessa fullstindig dtkomst till den dokumentation och de trénings-, validerings- och
testningsdataset som anvénds for utvecklingen av Al-systemet med hog risk, inbegripet,
nér sa dr lampligt och med forbehall for sédkerhetsgarantier, genom
applikationsprogrammeringsgrinssnitt (API) eller andra relevanta tekniska medel och

verktyg som mojliggor fjarrdtkomst.

9. Marknadskontrollmyndigheterna ska beviljas tillgang till kdllkoden for Al-systemet med

hog risk pd motiverad begédran och endast om féljande kumulativa villkor dr uppfyllda:
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10.

11.

a)  Tillgang till kdllkod dr nddvindig for att bedoma om ett Al-system med hog risk
uppfyller kraven i avdelning III kapitel 2, och

b)  testnings-/revisionsforfaranden och kontroller som grundas pé uppgifter och

dokumentation fran leverantéren har uttémts eller visat sig vara otillrackliga.

All information och dokumentation som har erhallits av marknadskontrollmyndigheter ska

behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges 1 artikel 70.

Klagomal till den berérda marknadskontrollmyndigheten kan ldmnas in av varje fysisk
eller juridisk person som har skél att anse att bestimmelserna i denna forordning har

overtratts.

I enlighet med artikel 11.3 e och 11.7 a i forordning (EU) 2019/1020 ska klagomal beaktas
vid genomforandet av marknadskontrollen och hanteras i enlighet med de sérskilda

forfaranden som faststéllts for detta av marknadskontrollmyndigheterna.

Artikel 63a

Marknadskontrollmyndigheternas tillsyn av testning under verkliga forhdllanden

Marknadskontrollmyndigheterna ska ha behdrighet och befogenheter att sdkerstilla att

testning under verkliga forhdllanden sker i1 enlighet med denna f6rordning.

Om testning under verkliga forhéllanden utfors for Al-system som star under tillsyn inom
ramen for en regulatorisk sandlada for Al enligt artikel 54, ska
marknadskontrollmyndigheterna kontrollera efterlevnaden av bestimmelserna 1 artikel 54a
som en del av sin tillsynsroll f6r den regulatoriska sandladan for Al. Dessa myndigheter
fir, beroende pd vad som &r lampligt, tilldta att testning under verkliga forhéllanden utfors
av leverantoren eller den potentiella leverantdren med avvikelse fran de villkor som anges i

artikel 54a.4 foch g.
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3. Om en marknadskontrollmyndighet har informerats av den potentiella leverantdren,
leverantoren eller ndgon tredje part om en allvarlig incident eller har andra skl att anse att
villkoren i artiklarna 54a och 54b inte ar uppfyllda, far den, beroende pa vad som ar

lampligt, fatta nagot av f6ljande beslut pa sitt territorium:
a)  Avbryta eller avsluta testningen under verkliga forhallanden.

b)  Kréva att leverantdren eller den potentiella leverantdren och
anvindaren/anviandarna dndrar nagon aspekt av testningen under verkliga

forhallanden.

4. Om en marknadskontrollmyndighet har fattat ett beslut som avses i punkt 3 i denna artikel
eller har gjort en invindning i den mening som avses i artikel 54a.4 b, ska skilen till
beslutet eller invdndningen anges i beslutet eller invindningen och formerna och villkoren
for att leverantdren eller den potentiella leverantdren ska kunna bestrida beslutet eller

invindningen.

5. I tillimpliga fall ska en marknadskontrollmyndighet, om den har fattat ett beslut som avses
1 punkt 3 i denna artikel, meddela skélen till detta till marknadskontrollmyndigheterna i de

andra medlemsstater diar Al-systemet har testats 1 enlighet med planen for testning.

Artikel 64
Mpyndigheternas befogenheter att skydda grundldggande rdttigheter

1. [utgér]
2. [utgér]
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Nationella offentliga myndigheter eller organ som utdvar tillsyn 6ver eller verkstéller
efterlevnaden av skyldigheter enligt unionslagstiftning som skyddar grundldggande
rattigheter, inbegripet ritten till icke-diskriminering, i samband med anviandningen av Al-
system med hog risk som avses i bilaga III, ska ha befogenhet att begéra och fa atkomst till
all dokumentation som skapas eller upprétthalls enligt denna f6rordning nér atkomst till
sadan dokumentation dr nédvéndig for att uppfylla de befogenheter som ingar i
myndigheternas eller organens mandat inom ramen for deras jurisdiktion. Den berorda
offentliga myndigheten eller det berérda offentliga organet ska informera

marknadskontrollmyndigheten i den berdrda medlemsstaten om en sddan begéran.

Senast tre manader efter det att denna forordning har trétt i kraft ska varje medlemsstat
identifiera de offentliga myndigheter eller organ som avses i punkt 3 och offentliggora
forteckningen. Medlemsstaterna ska anméla forteckningen till kommissionen och alla

andra medlemsstater och ska hélla forteckningen uppdaterad.

Om den dokumentation som avses i punkt 3 dr otillracklig for att faststdlla huruvida ett
asidosittande av skyldigheter enligt unionsritt som syftar till att skydda de grundlédggande
rittigheterna har dgt rum, fir den offentliga myndighet eller det offentliga organ som avses
i punkt 3 [dmna en motiverad begéran till marknadskontrollmyndigheten om att organisera
testning av Al-systemet med hog risk genom tekniska medel.
Marknadskontrollmyndigheten ska organisera testningen i ndra samarbete med den

begidrande myndigheten eller det begédrande organet inom rimlig tid efter begéran.

All information och dokumentation som de nationella offentliga myndigheter eller organ
som avses 1 punkt 3 erhéller i enlighet med bestimmelserna i denna artikel ska behandlas i

enlighet med de konfidentialitetskrav som faststélls 1 artikel 70.
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Artikel 65

Forfaranden for att hantera Al-system som utgor en risk pd nationell niva

1. Al-system som utgor en risk ska forstds som en produkt som utgor en risk enligt
definitionen 1 artikel 3.19 i1 forordning (EU) 2019/1020 i den man det géller risker for hilsa

eller sdkerhet eller for personers grundldggande réttigheter.

2. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndighet har tillrickliga skél att anse att ett Al-
system utgor en sadan risk som avses i punkt 1, ska den utvirdera om det berérda Al-
systemet uppfyller alla krav och skyldigheter som faststélls i denna férordning. Om risker
for de grundlaggande réttigheterna identifieras ska marknadskontrollmyndigheten dven
informera de berdrda nationella offentliga myndigheter eller organ som avses i artikel 64.3.
De berorda operatorerna ska vid behov samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna

och andra nationella offentliga myndigheter eller organ som avses i artikel 64.3.

Om marknadskontrollmyndigheten vid utvarderingen konstaterar att Al-systemet inte
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna forordning ska den utan onddigt dréjsmal
kréva att ber6rda operatorer vidtar alla lampliga korrigerande atgérder for att Al-systemet
ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka Al-systemet fran marknaden eller dterkalla det inom

en tid som den faststéller.

Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berérda anmélda organet om detta.
Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pa de atgérder som avses i andra
stycket.

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristande 6verensstimmelsen inte bara
giller det nationella territoriet, ska den utan onddigt dréjsmél informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgiarder som den har dlagt

operatdren att vidta.
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4. Operatdren ska sdkerstdlla att alla 1dmpliga korrigerande atgérder vidtas i frdga om alla

berdérda Al-system som den har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

5. Om operatoren av ett Al-system inte vidtar ldmpliga korrigerande atgérder inom den tid
som avses 1 punkt 2, ska marknadskontrollmyndigheten vidta alla 1ampliga provisoriska
atgédrder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahéllandet av Al-systemet pé sin nationella
marknad, dra tillbaka produkten fran den marknaden eller aterkalla den. Myndigheten ska
utan onddigt drjsmal anmaéla dessa dtgérder till kommissionen och de andra

medlemsstaterna.

6. I den anmélan som avses i punkt 5 ska alla tillgingliga data ing4, sérskilt den information
som krévs for att kunna identifiera det Al-system som inte uppfyller kraven, dess ursprung,
vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors géllande och den risk systemet utgor,
vilken typ av nationell dtgidrd som vidtagits och dess varaktighet samt den berdrda
operatdrens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sérskilt ange om den

bristande 6verensstimmelsen beror en eller flera av foljande orsaker:

-a) Bristande efterlevnad av det forbud mot tillimpningar av artificiell intelligens som

avses 1 artikel 5.
a)  Al-systemet med hog risk uppfyller inte kraven 1 avdelning III kapitel 2.

b)  Brister i de harmoniserade standarderna eller gemensamma specifikationerna som

avses 1 artikel 40 och 41 som ger presumtion om dverensstimmelse.
c) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i artikel 52.

d)  Al-systemen for allmidnna d&ndamal uppfyller inte de krav och fullgor inte de

skyldigheter som avses 1 artikel 4a.
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Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska
utan onddigt drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
vidtagna atgirder och eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pa Al-systemets bristande dverensstimmelse samt eventuella invindningar mot

den anméilda nationella atgédrden.

Atgiirden ska anses vara berittigad om ingen medlemsstat eller kommissionen har gjort
invindningar inom tre méanader efter mottagandet av den anmélan som avses i punkt 5 mot
en provisorisk atgird som vidtagits av en medlemsstat. Detta paverkar inte den berérda
operatdrens processuella rittigheter i enlighet med artikel 18 1 forordning (EU) 2019/1020.
Den period som avses i forsta meningen i denna punkt ska minskas till 30 dagar vid
bristande efterlevnad av forbudet mot de tillimpningar av artificiell intelligens som avses 1

artikel 5.

Marknadskontrollmyndigheterna i alla medlemsstater ska da sikerstdlla att lampliga
begransande atgarder, till exempel att produkten dras tillbaka frdn marknaden, vidtas i

frdga om det berorda Al-systemet utan onddigt drojsmal.
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Artikel 66
Unionsforfarande for skyddsdtgdrder

Om en medlemsstat inom tre ménader efter mottagandet av den anmilan som avses i
artikel 65.5, eller inom 30 dagar om det ror sig om bristande efterlevnad av forbudet mot
tillimpningar av artificiell intelligens som avses i artikel 5, har gjort invdndningar mot en
atgird som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att atgdrden
strider mot unionsritten, ska kommissionen utan drojsmal inleda samrdd med den berorda
medlemsstatens marknadskontrollmyndighet och operator eller operatdrer och ska
utvdrdera den nationella atgidrden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska
kommissionen besluta om den nationella atgérden ér beréttigad eller inte inom nio
manader, eller 60 dagar vid bristande efterlevnad av férbudet mot de tillimpningar av
artificiell intelligens som avses i artikel 5, frdn den anmélan som avses i artikel 65.5. Den
ska anmaéla detta beslut till den berérda medlemsstaten. Kommissionen ska &dven informera

alla 0vriga medlemsstater om detta beslut.

Om kommissionen anser att den atgérd som vidtagits av den berérda medlemsstatens
marknadskontrollmyndighet ar beréttigad, ska alla medlemsstaters
marknadskontrollmyndigheter sikerstilla att lampliga begransande atgéarder vidtas med
avseende pa det berorda Al-systemet, sasom tillbakadragande av Al-systemet fran
marknaden utan onddigt drojsmal, och informera kommissionen om detta. Om
kommissionen anser att den nationella atgdrden dr omotiverad ska
marknadskontrollmyndigheten i den berdrda medlemsstaten dra tillbaka dtgérden och

underritta kommissionen om detta.

Om den nationella atgdrden anses vara beréttigad och Al-systemets bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister 1 de harmoniserade standarder eller gemensamma
specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41 i denna forordning, ska kommissionen

tillimpa det forfarande som foreskrivs 1 artikel 11 1 forordning (EU) nr 1025/2012.
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Artikel 67

Al-system med hog risk eller for allmdnna dndamal som uppfyller kraven och som utgér en risk

1. Om en marknadskontrollmyndighet, efter att ha gjort en utvardering enligt artikel 65,
konstaterar att Al-systemet med hog risk eller for allmidnna dndamal uppfyller kraven i
denna forordning men &nda utgor en risk for personers hélsa och sikerhet eller for de
grundldggande réttigheterna, ska den aldgga den berdrda operatoren att vidta alla lampliga
atgirder fOr att sékerstélla att det berorda Al-systemet nér det slédpps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk inte langre utgdr en sddan risk, att dra tillbaka Al-systemet frdn marknaden eller

att aterkalla det utan onddigt dr6jsmal inom en period som medlemsstaten faststiller.

2. Leverantdren eller andra berorda operatorer ska sdkerstélla att korrigerande atgérder vidtas
1 frdga om alla berérda Al-system som de har tillhandahallit p4 marknaden i unionen inom
den tidsfrist som foreskrivs av marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat som avses

i punkt 1.

3. Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna.
Den informationen ska innehélla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de data som krévs for
att kunna identifiera det berdrda Al-systemet, dess ursprung och leveranskedja, den risk
som Al-systemet utgor samt vilken typ av nationella atgarder som vidtagits och deras

varaktighet.

4. Kommissionen ska utan onddigt drdjsmal inleda samrad med de berdrda medlemsstaterna
och den berdrda operatoren samt utvirdera den nationella dtgidrden. P4 grundval av
utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta om atgérden ar berédttigad eller inte, och

vid behov foresla lampliga atgarder.

5. Kommissionen ska rikta sitt beslut till de berorda medlemsstaterna och informera alla

andra medlemsstater.
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Artikel 68

Formell bristande overensstimmelse

Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat konstaterar nagot av foljande ska den
aldgga den berorda leverantoren att dtgdrda den bristande 6verensstimmelsen inom en tid

som den fér foreskriva:

a)  CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 49.

b)  CE-mérkning saknas.

c)  Det har inte upprittats ndgon EU-forsdkran om dverensstdmmelse.

d) EU-forsdkran om Overensstimmelse har inte uppréttats pa ett korrekt sétt.

e) Identifikationsnumret for det anmélda organ som deltar i forfarandet for bedomning

av Overensstimmelse har dir sd dr 1ampligt inte anbringats.

Om den bristande 6verensstimmelse som avses 1 punkt 1 kvarstar ska den berorda
medlemsstaten vidta alla 1dampliga atgirder for att begrinsa eller forbjuda
tillhandahéllandet av Al-systemet med hog risk pad marknaden eller sdkerstélla att det

aterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden.
Artikel 68a
Unionsprovningsanldggningar inom artificiell intelligens

Kommissionen ska utse en eller flera unionsprovningsanldggningar i enlighet med

artikel 21 i forordning (EU) nr 1020/2019 pa omradet artificiell intelligens.
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2. Utan att det paverkar verksamheten vid de unionsprovningsanldggningar som avses i
artikel 21.6 i forordning (EU) nr 1020/2019 ska de unionsprovningsanldggningar som
avses 1 punkt 1 ocksa tillhandahalla oberoende teknisk eller vetenskaplig radgivning pa

begiran av ndmnden eller marknadskontrollmyndigheterna.

Artikel 68b

Central pool av oberoende experter

1. P& begiran av Al-nimnden ska kommissionen genom en genomforandeakt faststélla
bestimmelser om inréttande, underhall och finansiering av en central pool av oberoende

experter for att stodja tillsynsverksamheten enligt denna férordning.

2. Experter ska viljas ut av kommissionen och ingé i den centrala poolen pé grundval av
aktuell vetenskaplig eller teknisk sakkunskap pé omradet artificiell intelligens, med
vederborlig hinsyn till de tekniska omrdden som omfattas av kraven och skyldigheterna i
denna forordning och marknadskontrollmyndigheternas verksamhet i enlighet med
artikel 11 1 forordning (EU) nr 1020/2019. Kommissionen ska faststélla antalet experter i

poolen utifran de behov som finns.
3. Experterna fér ha foljande uppgifter:
a) P& begdran av marknadskontrollmyndigheterna ge dessa rad och stodja deras arbete.

b)  Stddja gransoverskridande marknadskontrollsutredningar enligt artikel 58 h, utan att

det paverkar marknadskontrollmyndigheternas befogenheter.

¢)  Ge rdd och stdd till kommissionen nédr den utfor sina uppgifter inom ramen for

skyddsklausulen enligt artikel 66.
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4. Experterna ska utfora sina uppgifter opartiskt och objektivt och sédkerstdlla att den
information och de uppgifter som de erhéller vid utférandet av sina uppgifter och sin
verksamhet behandlas konfidentiellt. Varje expert ska avge en intresseforklaring, som ska
offentliggdras. Kommissionen ska faststédlla system och forfaranden for att aktivt hantera

och forebygga potentiella intressekonflikter.

5. Medlemsstaterna kan &lédggas att betala avgifter for experternas rddgivning och stod.
Strukturen och nivan pa avgifterna samt storleken och strukturen pa de erséttningsgilla
kostnaderna ska antas av kommissionen genom den genomférandeakt som avses i1 punkt 1,
med beaktande av malen for ett korrekt genomférande av denna férordning,
kostnadseffektivitet och behovet av att sikerstélla att alla medlemsstater har faktisk

tillgang till experter.

6. Kommissionen ska vid behov underlitta for medlemsstaterna att i tid fa tillging till
experterna och ska sékerstilla att kombinationen av den stodverksamhet som utfors av
unionsprovningsanldggningarna i enlighet med artikel 68a och experter i enlighet med

denna artikel organiseras effektivt och tillfor bésta mojliga mervirde.
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AVDELNING IX

UPPFORANDEKODER

Artikel 69
Uppforandekod for frivillig tillimpning av specifika krav

1. Kommissionen och medlemsstaterna ska underlétta utarbetandet av uppforandekoder som
syftar till att uppmuntra frivillig tillimpning av ett eller flera av de krav som anges i
avdelning III kapitel 2 i denna forordning pa andra Al-system dn Al-system med hog risk i
storsta mojliga utstrickning, med beaktande av tillgéngliga tekniska 16sningar som

mojliggdr tillimpning av sddana krav.

2. Kommissionen och medlemsstaterna ska underlétta utarbetandet av uppforandekoder som
syftar till att uppmuntra frivillig tillimpning pa alla Al-system av specifika krav som ror
exempelvis miljoméssig hallbarhet, inbegripet 1 frdga om energieffektiv programmering,
tillgdnglighet for personer med funktionsnedsittning, berdrda parters deltagande 1
utformningen och utvecklingen av Al-systemen och mangfalden i utvecklingsteam pé
grundval av tydliga mal och centrala resultatindikatorer for att méta uppnaendet av dessa
mél. Kommissionen och medlemsstaterna ska ocksé, nar sd ar lampligt, underlitta
utarbetandet av uppforandekoder som ar tillimpliga pa frivillig grund med avseende pa

anvindarnas skyldigheter ndr det géller Al-system.

3. Uppforandekoder som ar tillampliga pa frivillig grund far utarbetas av enskilda
leverantorer av Al-system eller av organisationer som foretrider dem eller av bade och,
inbegripet genom en involvering av anvindare och eventuella berdrda parter och dessas
representativa organisationer eller, om ldmpligt, av anvdndare med avseende pa deras
skyldigheter. Uppforandekoder kan omfatta ett eller flera Al-system med beaktande av

likheten mellan de berdrda systemens avsedda d&ndamal.

4. Kommissionen och medlemsstaterna ska nar de uppmuntrar och underlattar utarbetandet av
uppforandekoder som avses i denna artikel ta hinsyn till de sirskilda intressen och behov

som sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag, har.
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AVDELNING X

KONFIDENTIALITET OCH SANKTIONER

Artikel 70

Konfidentialitet

1. Nationella behdriga myndigheter, anmélda organ, kommissionen, nimnden och alla andra

fysiska eller juridiska personer som deltar i tillimpningen av denna forordning ska i

enlighet med unionsritten eller nationell ritt vidta lampliga tekniska och organisatoriska

atgidrder for att sdkerstélla konfidentialiteten for den information och de data som de

erhaller ndr de utfor sina uppgifter och sin verksamhet pé ett sddant sétt att de sdrskilt

skyddar foljande:

a)

Immateriella rattigheter och en fysisk eller juridisk persons konfidentiella
affarsinformation eller foretagshemligheter, inklusive kéllkod, utom i de fall som
avses 1 artikel 5 1 direktiv 2016/943 om skydd mot att icke r6jd know-how och

foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs.

b) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sérskilt med avseende pa
inspektioner, utredningar eller revisioner.
C) Offentliga och nationella sikerhetsintressen.
d) Integriteten i straffréttsliga eller administrativa forfaranden.
e) Integriteten hos information som sédkerhetsskyddsklassificerats 1 enlighet med
unionsrétten eller nationell rétt.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska konfidentiell information som utbyts
mellan de nationella behoériga myndigheterna och mellan nationella behdriga myndigheter
och kommissionen inte rdjas utan foregaende samrad med den nationella behoriga
myndigheten som informationen hérror fran och anviandaren nir sdidana Al-system med
hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III anvinds av brottsbekdmpande
myndigheter, eller granskontrollmyndigheter, immigrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter, om ett sadant r6jande skulle dventyra allminna och nationella
sdkerhetsintressen. Denna skyldighet att utbyta information ska inte omfatta kénsliga
operativa uppgifter som ror brottsbekdimpande myndigheters, granskontrollmyndigheters

samt invandrings- eller asylmyndigheters verksambhet.

Om brottsbekdmpande myndigheter eller immigrations- eller asylmyndigheter &r
leverantdrer av sdidana Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 1

bilaga III ska den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV finnas kvar hos dessa
myndigheter. Dessa myndigheter ska sékerstélla att de marknadskontrollmyndigheter som
avses 1 artikel 63.5 och 63.6, beroende pa vad som ér tillimpligt, pd begdran omedelbart
kan fa atkomst till eller fa en kopia av denna dokumentation. Endast personal vid
marknadskontrollmyndigheten som innehar sikerhetsgodkannande pa tillriackligt hog niva

ska ha atkomst till dokumentationen eller kopior av denna.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och deras berérda
organs samt anmélda organs rattigheter och skyldigheter nér det géller att utbyta
information och utfiarda varningar, inbegripet i samband med griansoverskridande
samarbete, och inte heller de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att lamna

information enligt medlemsstaternas réittsordningar.
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Artikel 71

Sanktioner

Medlemsstaterna ska i1 enlighet med de villkor som faststills i denna forordning faststélla
regler om sanktioner, inbegripet administrativa sanktionsavgifter, som ska tillimpas vid
overtradelser av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla nddvéndiga dtgérder for
att se till att de tillampas korrekt och effektivt. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrackande. De ska sdrskilt ta hdansyn till sma och medelstora
foretags, inbegripet nystartade foretags, storlek och intressen och deras ekonomiska
barkraft. De ska ocksa ta hénsyn till huruvida anvindningen av Al-systemet sker i samband

med personlig icke-yrkesmissig verksamhet.

Medlemsstaterna ska utan dréjsmal till kommissionen anméla dessa regler och atgérder

samt eventuella dndringar som berdér dem.

Bristande efterlevnad av nagot av forbuden mot tillimpningar av artificiell intelligens
enligt artikel 5 ska bli foremal for administrativa sanktionsavgifter pa upp till 30 000 000
EUR eller, om overtrdadelsen begés av ett foretag, upp till 6 % av dess totala globala
arsomséttning for det foregdende rdkenskapséret, beroende pa vilket som ar hogst: Nar det
giller sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag, ska dessa
sanktionsavgifter uppga till hdgst 3 % av deras globala drsomséttning for det foregaende

rakenskapséret.

Overtridelser av foljande bestimmelser om operatdrer eller anmilda organ ska bli foremal
for administrativa sanktionsavgifter pa upp till 20 000 000 EUR eller, om 6vertradelsen
begés av ett foretag, upp till 4 % av dess totala globala drsomsittning for det foregaende

rakenskapséret, beroende pa vilket som ar hogst::
-a)  Leverantdrernas skyldigheter enligt artiklarna 4b och 4c.
a)  Leverantorernas skyldigheter enligt artikel 16.

b)  Skyldigheter for vissa andra personer enligt artikel 23a.
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¢)  Ombudens skyldigheter enligt artikel 25.

d)  Importorernas skyldigheter enligt artikel 26.

e) Distributorernas skyldigheter enligt artikel 27.

f)  Anvéndarnas skyldigheter enligt artikel 29.1-29.6a.

g)  Kraven och skyldigheterna for anmélda organ enligt artiklarna 33, 34.1, 34.3, 34,
34.4 och 34a.

h)  Transparensskyldigheterna for leverantorer och anviandare enligt artikel 52.

Nir det géller sma och medelstora foretag, inbegripet nystartade foretag, ska dessa
sanktionsavgifter uppga till hogst 2 % av deras globala arsomséttning for det foregdende

rakenskapséret.

5. Tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information till anmélda organ
och nationella behoriga myndigheter som svar pa en begiran ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pa upp till 10 000 000 EUR eller, om dvertriddelsen begés av ett foretag,
upp till 2 % av dess totala globala drsomsittning for det foregaende rikenskapsaret,
beroende pé vilket som &r hogst. Nér det géller smad och medelstora foretag, inbegripet
nystartade foretag, ska dessa sanktionsavgifter uppga till hogst 1 % av deras globala

arsomséttning for det foregdende rakenskapséaret.

6. Vid beslut om storleken pa den administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla
relevanta omstandigheter 1 den specifika situationen beaktas och vederborlig hdansyn ska

tas till
a)  Overtrddelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser,
aa) om Overtrddelsen skett med uppsat eller genom oaktsamhet,

ab) alla atgirder som vidtagits av operatoren for att komma till ratta med Svertrddelsen

och minska dess potentiella negativa effekter,

15698/22 /chs 170

SV



b)

ba)

d)

huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av andra
marknadskontrollmyndigheter i andra medlemsstater pd samma operator for samma

Overtradelse,

huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av andra myndigheter
mot samma operator for overtriddelser av annan unionsrétt eller nationell rétt, nér
sadana Overtradelser beror pa samma verksamhet eller underlatenhet som utgér en

relevant Overtradelse av denna rattsakt,

storleken pa och arsomsittningen och marknadsandelen for den operatér som begatt

overtriadelsen,

eventuell annan forsvarande eller formildrande faktor som ar tillimplig pa
omstindigheterna i fallet, sdsom ekonomisk vinst som gors eller forlust som undviks,

direkt eller indirekt, genom Overtradelsen.

7. Varje medlemsstat ska faststilla regler for huruvida och i vilken utstriackning

administrativa sanktionsavgifter kan paforas offentliga myndigheter och organ som ar

inrittade 1 medlemsstaten.

8. Beroende pa medlemsstatens rittssystem kan reglerna om administrativa sanktionsavgifter

tillimpas pé ett sddant sitt att boterna utdoms av behoriga nationella domstolar eller andra

organ, beroende pa vad som ar tillimpligt i dessa medlemsstater. Tillimpningen av sédana

regler 1 dessa medlemsstater ska ha motsvarande verkan.

9. Marknadskontrollmyndighetens utévande av sina befogenheter enligt denna artikel ska
omfattas av lampliga réttssdkerhetsgarantier 1 enlighet med unionsrétten och
medlemsstaternas nationella rétt, inbegripet effektiva rattsmedel och réttssdkerhet.
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Artikel 72

Administrativa sanktionsavgifter for unionens institutioner, byrder och organ

1. Europeiska datatillsynsmannen far dldgga béter for de av unionens institutioner, byraer och
organ som omfattas av denna forordning. Vid beslut om huruvida administrativa
sanktionsavgifter ska dldggas och beslut om storleken pé den administrativa
sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omsténdigheter i den specifika

situationen beaktas och vederborlig hinsyn ska tas till
a)  Overtradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser,

b)  samarbetet med Europeiska datatillsynsmannen for att tgirda dvertradelsen och
minska dess potentiella negativa effekter, inbegripet efterlevnad av ndgon av de
atgirder som tidigare forordnats av Europeiska datatillsynsmannen mot unionens

berdrda institution, byrd eller organ med avseende pa samma fréga,

c) eventuella liknande tidigare Overtradelser som begatts av unionens institution, byra

eller organ.

2. Bristande efterlevnad av nagot av de forbud mot tillimpningar av artificiell intelligens som

avses 1 artikel 5 ska medfora administrativa sanktionsavgifter pa upp till 500 000 EUR.

3. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller skyldigheter enligt denna férordning
an de som faststills i artiklarna 5 och 10 ska medfora administrativa sanktionsavgifter pa

upp till 250 000 EUR.

4. Innan ett beslut fattas enligt denna artikel ska Europeiska datatillsynsmannen ge unionens
institution, byra eller organ som dr foremaél for forfarandet som genomfors av Europeiska
datatillsynsmannen mojlighet att horas om den mojliga dvertrddelsen. Europeiska
datatillsynsmannen ska grunda sina beslut endast pa element och omstédndigheter som de
berdrda parterna har getts mojlighet att yttra sig om. Eventuella klaganden ska vara néra

knutna till forfarandet.
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5. De berodrda parters ritt till forsvar ska iakttas fullstidndigt i forfarandena. De ska ha ritt att
fa tillgang till Europeiska datatillsynsmannens akt, med forbehall for enskildas eller

foretags berittigade intresse av skydd av deras personuppgifter eller affarshemligheter.

6. De medel som samlats in genom aldggande av avgifter i denna artikel ska utgdra intikter 1

unionens allminna budget.

AVDELNING XI

DELEGERING AV BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 73

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5 ska
ges till kommissionen for en period pa fem &r frdn och med den [dagen for ikrafitrdidandet

av denna forordning].

Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader
fore utgangen av perioden pé fem ér. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forldngas med perioder av samma lidngd, sdvida inte Europaparlamentet eller
rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre minader fore utgdngen av perioden i

fraga.
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Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5 far
nér som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse
innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges i1 beslutet upphor att gilla. Beslutet
far verkan dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade

akter som redan har tritt i kraft.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5 ska trdda i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den
delegerade akten inom en period av tre manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av
den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna

period ska forlangas med tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
Artikel 74
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté 1 den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

Naér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 férordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
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AVDELNING XII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 75
Andring av forordning (EG) nr 300/2008

I artikel 4.3 1 forordning (EG) nr 300/2008 ska foljande stycke laggas till:

”’Vid antagandet av detaljerade atgirder avseende tekniska specifikationer och forfaranden for
godkédnnande och anvindning av sdkerhetsutrustning som ror Al-system i den mening som avses i
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]*, ska kraven 1
avdelning III kapitel 2 i1 den forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
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Artikel 76
Andring av forordning (EU) nr 167/2013

I artikel 17.5 1 forordning (EU) nr 167/2013 ska f6ljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med det forsta stycket rorande Al-system som &r
sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven i avdelning III kapitel 2 i den férordningen
beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
Artikel 77
Andring av forordning (EU) nr 168/2013
I artikel 22.5 1 férordning (EU) nr 168/2013 ska foljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med det forsta stycket rorande Al-system som &r
sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven 1 avdelning III kapitel 2 i den forordningen
beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
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Artikel 78
Andring av direktiv 2014/90/EU

I artikel 8 1 direktiv 2014/90/EU ska foljande punkt ldggas till:

”4. For Al-system som é&r sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kommissionen, nér den utfor sin
verksambhet 1 enlighet med punkt 1 och nér den antar tekniska specifikationer och
provningsstandarder i enlighet med punkterna 2 och 3, beakta de krav som anges i avdelning III

kapitel 2 1 den forordningen.

Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
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Artikel 79
Andring av direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 1 direktiv (EU) 2016/797 ska foljande punkt laggas till:

12. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkt 1 och genomforandeakter i enlighet
med punkt 11 rorande Al-system som idr sékerhetskomponenter i den mening som avses i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven i
avdelning III kapitel 2 i den férordningen beaktas.

Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
Artikel 80
Andring av forordning (EU) 2018/858
I artikel 5 1 forordning (EU) 2018/858 ska foljande punkt laggas till:

4. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkt 3 rérande Al-system som &r
sakerhetskomponenter i den mening som avses 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven 1 avdelning III kapitel 2 i den forordningen
beaktas.

Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
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Artikel 81
Andring av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska éndras pa foljande sétt:
1. Tartikel 17 ska f6ljande punkt ldggas till:

3. Utan att det paverkar tillampningen av punkt 2 ska vid antagandet av genomforandeakter i
enlighet med punkt 1 rérande Al-system som dr sikerhetskomponenter i den mening som avses i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* kraven i
avdelning III kapitel 2 i den forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
2. Tartikel 19 ska foljande punkt laggas till:

4. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkterna 1 och 2 rérande Al-system som é&r
sdkerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) YYY/XX [om artificiell

intelligens] ska kraven som faststélls i avdelning III kapitel 2 1 den forordningen beaktas.”.
3. Tartikel 43 ska foljande punkt ldggas till:

4. Vid antagandet av genomforandeakter 1 enlighet med punkt 1 rérande Al-system som &r
sdkerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) YYY/XX [om artificiell

intelligens] ska kraven som faststélls i avdelning III kapitel 2 i den forordningen beaktas.”.
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4.  Tartikel 47 ska foljande punkt ldggas till:

3. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkterna 1 och 2 rérande Al-system som é&r
sikerhetskomponenter i den mening som avses 1 forordning (EU) YYY/XX [om artificiell

intelligens] ska kraven som faststills i avdelning III kapitel 2 1 den forordningen beaktas.”.

5. Tartikel 57 ska foljande punkt ldggas till:

”’Vid antagandet av de genomforandeakterna rorande Al-system som é&r sédkerhetskomponenter i den
mening som avses 1 forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] ska kraven som faststélls 1

avdelning III kapitel 2 i den forordningen beaktas.”.

6.  Tartikel 58 ska foljande punkt ldggas till:

3. Vid antagandet av delegerade akter 1 enlighet med punkterna 1 och 2 rérande Al-system som &r
sakerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) YYY/XX [om artificiell

intelligens] ska kraven som faststills i avdelning III kapitel 2 i den forordningen beaktas.”.
Artikel 82
Andring av forordning (EU) 2019/2144
I artikel 11 1 férordning (EU) 2019/2144 ska foljande [punkt/stycke] laggas till:

3. Vid antagandet av genomforandeakter 1 enlighet med punkt 2 vad géller Al-system som é&r
sakerhetskomponenter i den mening som avses 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven som faststills 1 avdelning III kapitel 2 i den

forordningen beaktas.

Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”.
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1b.

Artikel 83

Al-system som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk

Denna forordning ska inte tilldmpas pa Al-system som dr komponenter i de stora it-system
som inrdttats genom de rattsakter som fortecknas i bilaga IX och som har sléppts ut pa

marknaden eller tagits i bruk fore den [ 12 mdnader efter den tillimpningsdag for denna

forordning som avses i artikel 85.2], sdvida inte dessa rattsakter ersitts eller &ndras pa ett

vis som leder till en betydande dndring av det berdrda Al-systemets eller de berérda Al-

systemens utformning eller avsedda dndamal.

De krav som faststills i denna forordning ska i tillimpliga fall beaktas vid utvarderingen av
vart och ett av de stora it-system inrdttade genom de rittsakter fortecknade i bilaga IX som

ska utforas i enlighet med dessa réttsakter.

Denna forordning ska tilldmpas pa Al-system med hog risk, utom de som avses i punkt 1,

som har sléppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den [tilldmpningsdagen for denna

forordning som avses i artikel 85.2] endast om dessa system frdn och med den dagen

fordndras betydligt nér det géiller utformning eller avsett andamal.

Artikel 84

Utvirdering och oversyn
[utgér]

Kommissionen ska bedoma behovet av att dndra forteckningen i bilaga I1I var 24:e manad
efter det att denna forordning har trétt i kraft och fram till utgangen av perioden for
delegering av befogenhet. Resultaten av denna bedomning ska laggas fram for

Europaparlamentet och radet.
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2. Kommissionen ska senast den [tre dr efter det tilldmpningsdatum for denna férordning
som avses i artikel 85.2] och dérefter vart fjirde &r Gverlamna en rapport om utvérderingen
och Oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och rddet. Rapporten ska

offentliggoras.
3. I rapporten som avses i punkt tva ska sarskild uppmérksamhet dgnas ét

a)  status for de nationella behoriga myndigheternas ekonomiska resurser, tekniska
utrustning och personalresurser for att effektivt kunna utfora de uppgifter som de

tilldelas enligt denna forordning,

b) tillstdndet for sanktionerna, och sirskilt de administrativa sanktionsavgifter som
avses i artikel 71.1 som tillimpas av medlemsstaterna pa dvertradelser av

bestémmelserna i denna férordning

4. Senast den [tre dr efter det tillimpningsdatum for denna forordning som avses i
artikel 85.2] och déarefter vart fjarde ar, i lampliga fall, ska kommissionen utvirdera den
frivilliga uppforandekodernas inverkan och effektivitet for att frimja tillimpningen av
kraven 1 avdelning III kapitel 2 f6r andra Al-system @n Al-system med hog risk och
eventuellt andra ytterligare krav for Al-system, inbegripet vad géller miljomaéssig

hallbarhet.

5. Vid tillimpning av punkterna 1a—4 ska ndimnden, medlemsstaterna och de nationella

behoriga myndigheterna vid begéran tillhandahalla information till kommissionen.

6. Kommissionen ska nér den utfor de utvarderingar och dversyner som avses i punkterna la—
4 ta hansyn till stdndpunkter och slutsatser frdn ndimnden, Europaparlamentet, radet och

andra relevanta organ eller killor.

7. Kommissionen ska om nddvandigt 6verlamna lampliga forslag om éndring av denna
forordning, med sérskild hinsyn till teknikens utveckling och mot bakgrund av tendenserna

inom informationssamhéllet.
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Artikel 85
Ikrafttrddande och tillimpning

1. Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Denna forordning ska tillampas fran och med den [36 manader efter forordningens
ikrafttradande].
3. Genom undantag fran punkt 2

a)  ska avdelning III kapitel 4 och avdelning VI tillimpas frén och med den [tolv

manader efter forordningens ikrafttradande],

b) artikel 71 tillimpas frén och med den [tolv manader efter forordningens

ikrafttradande].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
[utgar]
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BILAGA 11
FORTECKNING OVER HARMONISERAD UNIONSLAGSTIFTNING

Avsnitt A - Forteckning 6ver harmoniserad unionslagstiftning som bygger pa den nya

lagstiftningsramen
1. Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och
om dndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24) [enligt upphdvande genom
maskinforordningen].
2. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers

sdkerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).

3. Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 20 november 2013 om
fritidsbatar och vattenskotrar och om upphivande av direktiv 94/25/EG (EUT L 354,
28.12.2013, s. 90).

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sékerhetskomponenter till

hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

5. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem som &r

avsedda for anvindning 1 potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).

6. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av

radioutrustning och om upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).

7. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av tryckbérande

anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).
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10.

1.

12.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om

linbaneanldggningar och om upphévande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016,

s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om

personlig skyddsutrustning och om upphévande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81,

31.3.2016, s. 51).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om
anordningar for forbranning av gasformiga brénslen och om upphédvande av direktiv

2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

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

nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphéivande av direktiv

98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Avsnitt B. Forteckning over annan harmoniserad unionslagstiftning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om
gemensamma skyddsregler for den civila luftfarten och om upphivande av forordning

(EG) nr 2320/2002 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om
godkénnande av och marknadstillsyn for tva- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT
L 60, 2.3.2013, s. 52).

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

Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphévande av rédets direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014,
s. 146).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016 om

driftskompatibiliteten hos jarnvigssystemet inom Europeiska unionen (EUT L 138,

26.5.2016, s. 44).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkdnnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och slédpfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sddana
fordon, om dndring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).
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7. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2144 av den 27 november 2019 om
krav for typgodkidnnande av motorfordon och deras sldpvagnar samt de system,
komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sddana fordon, med
avseende pa deras allménna sdkerhet och skydd for personer 1 fordonet och oskyddade
trafikanter, om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 och
om upphévande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 78/2009, (EG)
nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt kommissionens forordningar (EG) nr 631/2009,
(EU) nr 406/2010, (EU) nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU)
nr 1008/2010, (EU) nr 1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011,
(EU) nr 65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr 347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU)
nr 1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L 325, 16.12.2019, s. 1).

8. Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 2018/1139 av den 4 juli 2018 om
faststéllande av gemensamma bestdmmelser pa det civila luftfartsomradet och inrdttande
av Europeiska unionens byra for luftfartssékerhet, och om éndring av Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU)
nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och
radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1), i den man det rér sig om
konstruktion, produktion och utsldppande pa marknaden av luftfartyg som avses i artikel
2.1 a och b, nér det géller obemannade luftfartyg och deras motorer, propellrar, delar och

utrustning for kontroll av luftfartyg pé distans.
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BILAGA IIT
AI-SYSTEM MED HOG RISK SOM DET HANVISAS TILL I ARTIKEL 6.3

Inom vart och ett av de omraden som fortecknas i punkterna 1-8 ska de Al-system som sérskilt

ndamns under varje bokstav anses vara Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6.3:
1. Biometri:

a)  System for biometrisk fjarridentifiering.
2. Kritisk infrastruktur:

a)  Al-system som &r avsedda att anvéindas som sékerhetskomponenter i samband med
forvaltning och drift av kritisk digital infrastruktur och végtrafik samt i samband med

forsorjning av vatten, gas, varme och el.
3. Utbildning och yrkesutbildning:

a)  Al-system som &r avsedda att anvéndas for att faststélla fysiska personers tillgang
eller antagande till institutioner eller program for yrkesutbildning eller annan

utbildning pa alla nivaer.

b)  Al-system som &r avsedda att anvéndas fOr att utvérdera laranderesultat, nér dessa
resultat anvénds for att styra fysiska personers inldrningsprocess vid institutioner

eller program for yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla nivaer.
4. Sysselsittning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande:

a)  Al-system som &r avsedda att anvindas for rekrytering eller urval av fysiska
personer, sérskilt for att publicera riktade platsannonser, analysera och filtrera

platsansokningar och utvérdera kandidater.
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b)

Al som ér avsedd att anvindas for att fatta beslut om befordringar och uppségningar
av arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, for uppgiftsfordelning pa grundval av
individuellt beteende eller personlighetsdrag eller egenskaper och for 6vervakning
och utvirdering av anstilldas prestationer och beteende inom ramen for sadana

forhallanden.

Tillgang till och atnjutande av grundléggande privata tjdnster och vésentliga offentliga

tjdnster och formaner:

a)

b)

d)

a)

Al-system som dr avsedda att anvdndas av myndigheter eller for offentliga
myndigheters rikning for att utvédrdera fysiska personers ritt till viasentliga forméner
och tjanster i form av offentligt stod samt for att bevilja, dra ner pa, aterkalla eller

aterkridva sddana formaner och tjénster.

Al-system som &r avsedda att anvéndas for att utvérdera fysiska personers
kreditvardighet eller faststilla deras kreditbetyg, med undantag for Al-system som
tas i bruk av leverantdrer som dr mikroforetag och sma foretag enligt definitionen 1
artikel 3 1 bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG for deras eget
bruk.

Al-system som &r avsedda att anvéndas for att sdnda ut eller for att faststélla
prioriteringsordningen for utséndning av larmtjénster, inbegripet brandkar och

ambulans.

Al-system som dr avsedda att anvéndas for riskbedomning och prisséttning i
forhallande till fysiska personer nér det géller livforsikring och sjukforsakring, med
undantag for Al-system som tas i bruk av leverantorer som ar mikroforetag och sma
foretag enligt definitionen 1 bilagan till kommissionens rekommendation

2003/361/EG for deras eget bruk.

Brottsbekdmpning:

Al-system som dr avsedda att anvéndas av brottsbekdmpande myndigheter eller pa
deras végnar for att bedoma en fysisk persons risk for brott eller aterfall eller risken

for att en fysisk person blir ett potentiellt brottsoffer.
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b)

d)

g)

a)

b)

Al-system som &r avsedda att anvindas av brottsbekdmpande myndigheter eller pa
deras vdgnar, sasom logndetektorer och liknande verktyg, eller for att dra slutsatser

om en fysisk persons kidnsloméssiga tillstand.
[utgar]

Al-system som &r avsedda att anvéndas av brottsbekdmpande myndigheter eller pé
deras vagnar for att bedoma hur pass tillforlitlig bevisningen ér i samband med

utredning eller lagforing av brott.

Al-system som dr avsedda att anvéndas av brottsbekdmpande myndigheter eller pa
deras vignar for att forutsiga att ett faktiskt eller potentiellt brott intréffar eller
intraffar pa nytt baserat pa profilering av fysiska personer i enlighet med artikel 3.4 1
direktiv (EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska personers eller gruppers

personliga egenskaper eller tidigare brottsliga beteende.

Al-system som &r avsedda att anvéndas av brottsbekdampande myndigheter eller pa
deras vagnar for profilering av fysiska personer enligt artikel 3.4 i direktiv (EU)
2016/680 vid upptickt, utredning eller lagforing av brott.

[utgér]

Migrations-, asyl- och grinskontrollférvaltning:

Al-system som &r avsedda att anvéndas av behdriga myndigheter eller pa deras
vignar, sdsom logndetektorer och liknande verktyg, eller for att dra slutsatser om en

fysisk persons kinsloméssiga tillstdnd.

Al-system som dr avsedda att anvéndas av behoriga myndigheter eller pd deras
vagnar for att bedoma en risk, inbegripet en sikerhetsrisk, en risk for irreguljar
migration eller en halsorisk som utgoérs av en fysisk person som avser resa in pa eller

har rest in pa en medlemsstats territorium.
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c) [utgéar]

d) Al-system som &r avsedda att anvéndas av behdriga myndigheter eller pa deras
vagnar fOr att préva ansokningar om asyl, visering och uppehallstillstind och dartill
horande klagomél om huruvida de fysiska personer som ansoker om status ar

berattigade till stod.

Rattskipning och demokratiska processer:
a)  Al-system som &r avsedda att anvindas av en réttslig myndighet eller pa deras
vagnar for att tolka fakta eller lagstiftning och att tilldmpa lagen pé@ konkreta fakta.
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BILAGA IV
TEKNISK DOKUMENTATION enligt artikel 11.1

Den tekniska dokumentation som avses 1 artikel 11.1 ska minst innehélla f6ljande information,

beroende pé vad som ar tillampligt for det relevanta Al-systemet:

1. En allmén beskrivning av Al-systemet, inklusive

a)

det avsedda syftet, den eller de personer som utvecklar systemet, datum for och

version av systemet,

b)  hur Al-systemet interagerar eller kan anvéndas for att interagera med maskinvara
eller programvara som inte ingér i sjédlva Al-systemet, i tillimpliga fall,

c)  versioner av relevant programvara eller inbyggd programvara och eventuella krav
med koppling till uppdateringen av versioner,

d) en beskrivning av alla format i1 vilka Al-systemet slédpps ut pd marknaden eller tas 1
bruk (t.ex. programvarupaket inbdddat i maskinvara, nedladdningsbart, API osv.),

e) en beskrivning av den maskinvara som Al-systemet dr avsett att koras pa,

f)  om Al-systemet dr en produktkomponent, fotografier eller illustrationer dér de yttre
egenskaperna framgar, samt dessa produkters mérkning och interna utformning,

g)  bruksanvisning for anvdndaren och, i tillampliga fall, installationsinstruktioner.

2. En utforlig beskrivning av komponenterna i Al-systemet och av processen for utveckling

av detta, inklusive

a)  de metoder och dtgirder som vidtas for att utveckla Al-systemet, inbegripet, i
forekommande fall, anvéindningen av fortrdnade system eller verktyg som
tillhandahélls av tredje part och hur dessa har anvénts, integrerats eller dndrats av
leverantoren,
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b)  systemets konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-systemets och algoritmernas
allménna logik, de viktigaste konstruktionsvalen, bl.a. den logiska grunden och de
antaganden som gjorts, &ven med avseende pa de personer eller grupper av personer
som systemet dr avsett att anvdndas for; de viktigaste klassificeringsvalen; vad
systemet har utformats for att optimera och de olika parametrarnas relevans;
beskrivningen av systemets forvantade utdata. de beslut om eventuella avvéigningar
mellan de tekniska 16sningarna som valts for att uppfylla kraven i avdelning III

kapitel 2,

c) en beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukomponenter
bygger pa eller matas in i varandra och integreras i den dvergripande behandlingen,

de dataresurser som anvinds for att utveckla, trina, testa och validera Al-systemet,

d) 1tillimpliga fall, uppgiftskraven i form av datablad som beskriver de
traningsmetoder och traningstekniker och de triningsdataset som anvénds, inbegripet
en allmin beskrivning av dessa dataset, information om var dessa kommer frén,
deras omfattning och huvudsakliga egenskaper; hur uppgifterna inhdmtades och
valdes ut; informationsklassningsférfaranden (t.ex. for 6vervakad inlérning),

datarensningsmetoder (t.ex. upptickt av avvikande virden),

e) enbedomning av de atgdrder for ménsklig tillsyn som krévs i enlighet med artikel
14, inbegripet en bedomning av de tekniska atgérder som krévs for att underlitta

anvindarnas tolkning av Al-systemens resultat, i enlighet med artikel 13.3 d,

f)  1itillimpliga fall, en utforlig beskrivning av forutbestimda dndringar av Al-systemet
och dess prestanda, tillsammans med all relevant information om de tekniska
16sningar som har valts for att sdkerstélla att Al-systemet kontinuerligt uppfyller de

relevanta kraven 1 avdelning III kapitel 2,
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g)  de validerings- och testforfaranden som anvénds, inklusive information om de
validerings- och testdata som har anvénts och deras huvudsakliga egenskaper; matt
som anvinds for att méta noggrannhet, robusthet, cybersidkerhet och
overensstimmelse med andra relevanta krav som anges i avdelning III kapitel 2 samt
potentiellt diskriminerande effekter; testloggar och alla testrapporter, daterade och
undertecknade av de ansvariga personerna, dven med avseende pa de forutbestimda

andringar som avses i led f.

Detaljerade uppgifter om 6vervakning, drift och kontroll av Al-systemet, sarskilt med
avseende pa dess kapacitet och prestandabegriansningar, inbegripet graden av noggrannhet
for specifika personer eller grupper av personer som systemet dr avsett att anvéndas for och
den overgripande forvintade noggrannhetsnivén i forhallande till det avsedda dndamélet;
forutsebara oavsiktliga resultat och kéllor till risker for hélsa och sikerhet, grundliggande
rittigheter och diskriminering med tanke pa Al-systemets avsedda syfte; de dtgirder for
ménsklig tillsyn som krévs 1 enlighet med artikel 14, inbegripet de tekniska atgérder som
har vidtagits for att underlitta anvindarnas tolkning av Al-systemens resultat;

specifikationer av indata, beroende péd vad som ar lampligt.
En utforlig beskrivning av riskhanteringssystemet i enlighet med artikel 9.

En beskrivning av relevanta dndringar av systemet som gors av leverantéren under dess

livscykel.

En forteckning dver de harmoniserade standarder som helt eller delvis tillimpas och som
det hédnvisas till 1 Europeiska unionens officiella tidning; om inga sddana harmoniserade

standarder har tillimpats, en utforlig beskrivning av de 16sningar som har antagits for att
uppfylla kraven i avdelning III kapitel 2, inklusive en forteckning dver andra relevanta

standarder och tekniska specifikationer som har tillimpats.
En kopia av EU-forsdakran om dverensstimmelse.

En utforlig beskrivning av det system som har inréttats for att utvirdera Al-systemets
prestanda efter det att systemets har slédppts ut pd marknaden i enlighet med artikel 61,
inklusive den plan for 6vervakning efter utsldppandet pa marknaden som avses 1

artikel 61.3.
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BILAGA V
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Den EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses i artikel 48 ska innehélla samtliga uppgifter

som anges nedan:

1. Al-systemets namn och typ och eventuella ytterligare entydiga hénvisningar som gor det

mdjligt att identifiera och spdra Al-systemet.

2. Namn pa och adress till leverantoren eller, 1 forekommande fall, dennes ombud.

3. En uppgift om att EU-férsdkran om dverensstimmelse utfardas pd leverantorens eget
ansvar.

4. En uppgift om att det berdrda Al-systemet overensstimmer med denna forordning och, i

tillimpliga fall, med annan relevant unionslagstiftning som foreskriver att en EU-forsdkran

om Overensstaimmelse ska utfiardas.

5. Héanvisningar till relevanta harmoniserade standarder som anvinds eller till andra

gemensamma specifikationer for vilka 6verensstimmelse deklareras.

6. I tillimpliga fall, det anmélda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av
det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som har genomforts och uppgifter om

det utfardade intyget.

7. Ort och datum for utfairdande av forsékran, namn pé och befattning for den person som
undertecknade den, uppgift om pa vems végnar personen undertecknade forsédkran samt

namnteckning.
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BILAGA VI
FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG
PA INTERN KONTROLL

1. Med forfarande for bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa intern kontroll
avses det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som grundar sig pa

punkterna 2-4.

2. Leverantoren ska kontrollera att det inrdttade kvalitetsledningssystemet uppfyller kraven 1
artikel 17.
3. Leverantoren ska granska uppgifterna i den tekniska dokumentationen for att bedoma om

Al-systemet uppfyller de relevanta grundlaggande kraven i avdelning III kapitel 2.

4. Leverantoren ska ocksa kontrollera att konstruktions- och utvecklingsprocessen for Al-
systemet och Overvakningen av detta efter utsldppandet p&d marknaden enligt artikel 61

Overensstaimmer med den tekniska dokumentationen.
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BILAGA VII
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH BEDOMNING AV DEN TEKNISKA

DOKUMENTATIONEN
1. Inledning
Med beddomning av dverensstimmelse som grundar sig pé kvalitetsledningssystem och
beddmning av den tekniska dokumentationen avses det forfarande for bedomning av
Overensstimmelse som grundar sig pa punkterna 2—5.
2. Oversikt
Det godkénda kvalitetsledningssystemet for konstruktion, utveckling och testning av Al-
system enligt artikel 17 ska granskas i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i1 enlighet med
punkt 5. Den tekniska dokumentationen for Al-systemet ska granskas i enlighet med
punkt 4.
3. Kvalitetsledningssystem
3.1. Leverantorens ansdkan ska innehalla foljande uppgifter:
a)  Leverantérens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av ombudet, d&ven dennes
namn och adress.
b)  En forteckning 6ver de Al-system som omfattas av samma kvalitetsledningssystem.
c¢)  Den tekniska dokumentationen for varje Al-system som omfattas av samma
kvalitetsledningssystem.
d) Dokumentation om kvalitetsledningssystemet, som ska omfatta samtliga aspekter
som anges i artikel 17.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

e)  En beskrivning av de forfaranden som har inforts for att sékerstilla att

kvalitetsledningssystemet forblir lmpligt och effektivt.

f)  En skriftlig forsédkran om att samma ansdkan inte har ldmnats till ndgot annat anmalt

organ.

Kvalitetsledningssystemet ska bedomas av det anmaélda organet, som ska besluta om det

uppfyller kraven i artikel 17.
Beslutet ska meddelas leverantoren eller dennes ombud.

Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran bedomningen av kvalitetsledningssystemet och

det motiverade beslutet.

Det godkénda kvalitetsledningssystemet ska fortsitta att anvédndas och underhéllas av

leverantdren sd att det forblir 1ampligt och effektivt.

Tillverkaren ska underrdtta det anmélda organet om alla planerade dndringar av det
godkinda kvalitetsledningssystemet eller forteckningen dver de Al-system som omfattas

av detta.

De foreslagna éndringarna ska granskas av det anmélda organet, som ska besluta om
huruvida det dndrade kvalitetsledningssystemet fortfarande uppfyller kraven 1 punkt 3.2

eller om en ny bedomning ar nédvandig.

Det anmaélda organet ska meddela leverantoren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla

slutsatserna fran granskningen av dndringarna och det motiverade beslutet.
Kontroll av den tekniska dokumentationen.

Utover den ansdkan som avses 1 punkt 3 ska leverantdren ldmna in en ansdkan till ett
valfritt anmélt organ for beddmning av den tekniska dokumentation for det Al-system som
leverantOren avser att sldppa ut pd marknaden eller ta 1 bruk och som omfattas av det

kvalitetsledningssystem som avses i punkt 3.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Ansokan ska innehalla foljande uppgifter:
a)  Leverantdrens namn och adress.

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har lamnats in till ndgot annat
anmaélt organ.

¢)  Den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV.

Den tekniska dokumentationen ska granskas av det anmélda organet. Nér sa &r relevant och
begrénsat till vad som dr nddvandigt for att det anmélda organet ska kunna fullgora sina
uppgifter, ska det beviljas fullstindig dtkomst till de trdnings-, validerings- och
testningsdataset som anvénds, inbegripet, nér s dr ldmpligt och med forbehall {6r
sdkerhetsgarantier, genom applikationsprogrammeringsgranssnitt (API) eller andra

relevanta tekniska medel och verktyg som mdjliggor fjarratkomst.

Vid granskningen av den tekniska dokumentationen fir det anmélda organet kriva att
leverantdren ldmnar ytterligare bevis eller utfor ytterligare tester for att mojliggora en
korrekt bedomning av om Al-systemet uppfyller kraven i avdelning III kapitel 2. Om det
anmélda organet inte ndjer sig med de tester som leverantéren har utfort ska det anmélda

organet direkt utfora lampliga tester pa lampligt sétt.

De anmalda organen ska beviljas tillging till kédllkoden for Al-systemet pd motiverad

begiran och endast om foljande kumulativa villkor dr uppfyllda:

a)  Tillgang till kéllkod dr nodvéndig for att beddma om ett Al-system med hog risk
uppfyller kraven 1 avdelning III kapitel 2.

b)  Testnings-/revisionsforfaranden och kontroller som grundas pa uppgifter och

dokumentation frén leverantdren har uttomts eller visat sig vara otillrickliga.
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4.6.

Beslutet ska meddelas leverantoren eller dennes ombud. Anmélan ska innehélla
slutsatserna frdn beddmningen av den tekniska dokumentationen och det motiverade

beslutet.

Om Al-systemet uppfyller kraven i avdelning III kapitel 2 ska ett EU-intyg om bedémning
av teknisk dokumentation utfdrdas av det anmédlda organet. Intyget ska innehélla
leverantdrens namn och adress, slutsatserna fran undersékningen, eventuella

giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera Al-systemet.

Intyget och dess bilagor ska innehélla alla relevanta uppgifter for att Al-systemets
Overensstimmelse ska kunna utvirderas och for att Al-systemet ska kunna kontrolleras

under anvéndning, i tillimpliga fall.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven 1 avdelning III kapitel 2 ska det anmélda organet
végra att utfarda ett EU-intyg om beddmning av teknisk dokumentation, underritta

sokanden om detta och utforligt motivera avslaget.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven for de data som anvinds for att trdna det maste Al-
systemet trdnas pa nytt innan ansdkan om en ny bedomning av dverensstimmelse ldmnas
in. I detta fall ska det motiverade beslutet fran det anmélda organ som végrar att utfarda
EU-intyget om teknisk dokumentation innehélla sarskilda 6vervaganden om de kvalitativa

data som anvénds for att trana Al-systemet, sdrskilt om skélen till att kraven inte uppfylls.

15698/22 /chs 201

SV



4.7.

5.1.

5.2

5.3.

Varje dndring av Al-systemet som kan paverka Al-systemets 6verensstimmelse med
kraven eller dess avsedda dandamal ska godkédnnas av det anmilda organ som utfardade
EU-intyget om bedomning av teknisk dokumentation. Leverantoren ska underrétta det
anmaélda organet om sin avsikt att utfora nagon av de ovanndmnda dndringarna eller om
den pé annat sitt blir medveten om att sddana dndringar har skett. De avsedda dndringarna
ska bedomas av det anmélda organet, som ska besluta om dessa dndringar kriver en ny
beddmning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 43.4 eller om de kan éatgérdas
genom ett tilldgg till EU-intyget om bedémning av teknisk dokumentation. I det senare
fallet ska det anmélda organet bedoma dndringarna, underrétta leverantoren om sitt beslut
och, om dndringarna godkénns, utfarda ett tillagg till EU-intyget om beddmning av teknisk

dokumentation, som Overlamnas till leverantoren.
Overvakning av det godkinda kvalitetsledningssystemet.

Syftet med den dvervakning som utfors av det anmailda organet och som avses 1 punkt 3 &r
att sdkerstélla att leverantoren vederborligen uppfyller villkoren for det godkénda

kvalitetsledningssystemet.

For bedomningsdndamal ska leverantoren ge det anmélda organet tilltrade till de lokaler
dér konstruktionen, utvecklingen och testningen av Al-systemen dger rum. Leverantéren

ska vidarebefordra alla nddvindiga uppgifter till det anmélda organet.

Det anmailda organet ska genomfora periodiskt aterkommande revisioner for att forsidkra
sig om att leverantdren upprétthaller och tillimpar kvalitetsledningssystemet, samt ldmna
en revisionsrapport till leverantoren. I samband med dessa revisioner far det anmélda
organet utfora ytterligare tester av de Al-system for vilka ett EU-intyg om bedémning av

teknisk dokumentation har utfardats.
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BILAGA VIII UPPGIFTER SOM SKA LAMNAS IN I SAMBAND MED
REGISTRERINGEN AV OPERATORER OCH AI-SYSTEM MED HOG RISK ENLIGT
ARTIKEL 51

Leverantorer, ombud och anvidndare som ar offentliga myndigheter, byraer eller organ ska ldmna
den information som avses i del I. Leverantorer eller, i tilldmpliga fall, ombud ska sékerstilla att
den information om deras Al-system med hog risk som avses i punkterna 1-11 i del II &r
fullstdndig, korrekt och hélls uppdaterad. Den information som avses i punkt 12 i avsnitt II ska

genereras automatiskt av databasen.
Del I. Information om operatorer (vid registrering av operatorer)

-1.  Typ av operator (leverantdr, ombud eller anviandare).

1. Leverantdrens namn, adress och kontaktuppgifter.
2. Om uppgifterna ldmnas av en annan person for operatorens rikning, dennes namn, adress
och kontaktuppgifter.

Del II. Information om Al-systemet med hog risk

1. Leverantorens namn, adress och kontaktuppgifter.
2. Namn, adress och kontaktuppgifter for tillverkarens ombud, 1 forekommande fall.
3. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hdnvisningar som gor det

mdjligt att identifiera och spira Al-systemet.

4. Beskrivning av Al-systemets avsedda syfte.

5. Al-systemets status (pa marknaden eller i bruk; finns inte lingre pa marknaden/i bruk, har
aterkallats).

6. Typ, nummer och sista giltighetsdag for det intyg som utfdrdats av det anmélda organet

samt det anmilda organets namn eller identifikationsnummer, 1 tillimpliga fall.
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7. En skannad kopia av det intyg som avses i punkt 6, i tillampliga fall.

8. Medlemsstater dér Al-systemet slapps ut eller har slappts ut pd marknaden, tagits i bruk

eller gjorts tillgdngligt 1 unionen.

0. En kopia av den EU-forsdkran om dverensstimmelse som avses i artikel 48.

10. Elektroniska bruksanvisningar.

1. URL f0r ytterligare information (valfritt).

12. Anvéndarnas namn, adress och kontaktuppgifter.
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BILAGA VlIlIa

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV AI-SYSTEM AV HOG
RISK SOM FORTECKNAS I BILAGA III Il SAMBAND MED TESTNING UNDER
VERKLIGA FORHALLANDEN I ENLIGHET MED ARTIKEL 54a

Foljande uppgifter ska 1dmnas och dérefter héllas uppdaterade nir det géller testning under verkliga

forhallanden som ska registreras i enlighet med artikel 54a.

1. Det enda unionsomfattande identifikationsnumret for testningen under verkliga forhallanden.

2. Namn och kontaktuppgifter for den leverantor eller potentiella leverantdr och for anvidndare

som deltar i testningen under verkliga forhéllanden.

3. En kort beskrivning av Al-systemet, dess avsedda dndamél och annan information som krévs

for att identifiera systemet.

4.  En sammanfattning av de viktigaste sdrdragen 1 planen for testning under verkliga

forhallanden.

5. Information om avbrott eller avslutande av testningen under verkliga forhallanden.
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BILAGA IX

Unionslagstiftning om stora it-system pa omréidet frihet, siikerhet och rittvisa

1. Schengens informationssystem

a)

b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1860 av den 28 november
2018 om anvindning av Schengens informationssystem for tervindande av
tredjelandsmedborgare som vistas olagligt i medlemsstaterna (EUT L 312,

7.12.2018, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1861 av den 28 november
2018 om inréttande, drift och anvindning av Schengens informationssystem (SIS) pa
omradet in- och utresekontroller, om dndring av konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet och om @ndring och upphivande av férordning (EG) nr 1987/2006
(EUT L 312, 7.12.2018, s. 14).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1862 av den 28 november
2018 om inréttande, drift och anvindning av Schengens informationssystem (SIS) pa
omradet polissamarbete och straffrittsligt samarbete, om dndring och upphivande av
radets beslut 2007/533/RIF och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1986/2006 och kommissionens beslut 2010/261/EU (EUT L 312,
7.12.2018, s. 56).

2. Informationssystemet for viseringar

a)

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
dndring av forordning (EG) nr 767/2008, forordning (EG) nr 810/2009, férordning
(EU) 2017/2226, forordning (EU) 2016/399, férordning XX/2018 [férordning om
interoperabilitet] och beslut 2004/512/EG och om upphidvande av radets

beslut 2008/633/RIF (COM(2018) 302 final). Kommer att uppdateras nér

forordningen har antagits (april/maj 2021) av medlagstiftarna.
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3. Eurodac

a)

Andrat forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om
inrdttande av Eurodac for jamforelse av biometriska uppgifter for en effektiv
tillimpning av forordning (EU) XXX/XXX [forordningen om asyl- och
migrationshantering] och forordning (EU) XXX/XXX
[vidareboséttningsforordningen], for identifiering av tredjelandsmedborgare eller
statslosa personer som vistas olagligt, och for ndr medlemsstaternas
brottsbekdmpande myndigheter och Europol begér jamforelser med

Eurodacuppgifter for brottsbekdmpande d&ndamél, samt om dndring av

forordningarna (EU) 2018/1240 och (EU) 2019/818/EEG (COM(2020) 614 final).

4. In- och utresesystemet

a)

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/2226 av den

30 november 2017 om inrdttande av ett in- och utresesystem for registrering av in-
och utreseuppgifter och av uppgifter om nekad inresa for tredjelandsmedborgare som
passerar medlemsstaternas yttre grinser, om faststillande av villkoren for atkomst till
in- och utresesystemet for brottsbekdmpande dndamal och om éndring av
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet och férordningarna (EG)

nr 767/2008 och (EU) 1077/2011 (EUT L 327,9.12.2017, s. 20).

5. EU-systemet for reseuppgifter och resetillstand

a)

b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1240 av den 12 september
2018 om inrittande av ett EU-system for reseuppgifter och resetillstidnd (Etias) och
om dndring av férordningarna (EU) nr 1077/2011, (EU) nr 515/2014, (EU)
2016/399, (EU) 2016/1624 och (EU) 2017/2226 (EUT L 236, 19.9.2018, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1241 av den 12 september
2018 om éndring av forordning (EU) 2016/794 1 syfte att inrétta ett EU-system for
reseuppgifter och resetillstdnd (Etias) (EUT L 236, 19.9.2018, s. 72).
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6. Det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur kriminalregister avseende

tredjelandsmedborgare och statsldsa personer

a)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/816 av den 17 april 2019 om
inrdttande av ett centraliserat system for identifiering av medlemsstater som innehar
uppgifter om fillande domar mot tredjelandsmedborgare och statsldsa personer
(Ecris-TCN) for att komplettera det europeiska informationssystemet for utbyte av
uppgifter ur kriminalregister och om éndring av férordning (EU) 2018/1726 (EUT
L 135,22.5.2019,s. 1).

7. Driftskompatibilitet

a)

b)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/817 av den 20 maj 2019 om
inrdttande av en ram fOr interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa omridet

granser och viseringar (EUT L 135, 22.5.2019, s. 27).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/818 av den 20 maj 2019 om
inrdttande av en ram for interoperabilitet mellan EU-informationssystem pa omradet
polissamarbete och straffrittsligt samarbete, asyl och migration (EUT L 135,
22.5.2019, s. 85).
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