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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

I kommissionens meddelande om ett enklare och snabbare Europa (') tillkéinnagav
kommissionen sitt stod for ett ambitiost program for att frimja framétblickande och innovativ
politik som stirker Europeiska unionens (EU) konkurrenskraft och minskar regelbérdan for
allménheten, foretag och forvaltningar samtidigt som hoga standarder uppratthalls 1 fraga om
att frimja EU:s vérden.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens (A/-forordningen), som tridde i kraft den 1
augusti 2024, inrédttades en inre marknad for tillforlitlig och ménniskocentrerad artificiell
intelligens (AI) 1 hela EU. Syftet &r att frimja innovation och anviandning av Al och samtidigt
sakerstélla en hog skyddsnivd for hélsa, sdkerhet och grundliggande réttigheter, inbegripet
demokrati och rittsstatens principer.

Al-forordningen borjar tillimpas stegvis och alla regler kommer att borja tillimpas senast den
2 augusti 2027. Forbuden mot Al-anvidndningsomraden med oacceptabla risker och de
skyldigheter som ror Al-modeller for allmidnna dndamdl tillimpas redan. De flesta
bestimmelser — ddribland de bestimmelser som styr Al-system med hog risk — borjar dock
inte att tillimpas fOorrdn den 2 augusti 2026 eller den 2 augusti 2027. Bland dessa
bestimmelser finns detaljerade krav vad géller dataforvaltning, transparens, dokumentation,
méinsklig kontroll och robusthet for att pa sé vis sdkerstilla att Al-system som slidpps ut pa
EU-marknaden &r sékra, transparenta och tillforlitliga.

Kommissionen stravar efter ett tydligt, enkelt och innovationsvinligt genomfoérande av Al-
forordningen, i enlighet med handlingsplanen for Al-kontinenten (°) och strategin for Al-
tillimpningar (°). Initiativ sisom uppforandekoden for Al for allminna #ndamal,
kommissionens riktlinjer och mallar, Al-pakten och servicedesken for Al-forordningen skapar
klarhet om gillande regler och ger stod om hur de ska tillimpas. P& den webbplats som hyser
servicedesken for Al-forordningen finns en gemensam informationsplattform (*) dir alla
tillgingliga resurser dr samlade for intressenter si att de kan mandvrera sig fram i1 Al-
forordningen, daribland riktlinjer, nationella myndigheter, stddinitiativ, webbinarier och
harmoniserade standarder. Dessa insatser kommer att fortsdtta och kompletteras med
ytterligare vigledning och digitala verktyg som héller pé att utarbetas.

Med utgangspunkt i erfarenheter fran genomforandet av de bestimmelser som redan har
borjat tillimpas har kommissionen héllit ett antal samrad, bland annat ett offentligt samrad for
att identifiera mdjliga utmaningar med att genomfGra bestimmelserna 1 Al-férordningen, en
inbjudan att 1dmna synpunkter som ett led i1 forberedelserna av det digitala omnibuspaketet, en
lageskontroll ddr berdrda parter direkt kunde dela med sig av sina erfarenheter fran

COM(2025) 47 final.

COM(2025) 165 final.

COM(2025) 723 final.
https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/.
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genomforandet och en panel bestdende av sma och medelstora foretag i syfte att identifiera
deras sirskilda behov vad géller genomf6randet av Al-forordningen.

Genom samraden framkom utmaningar vad giller genomforandet som kan dventyra en
effektiv tillimpning av viktiga bestimmelser i Al-forordningen. Bland dessa aterfinns
forseningar 1 att utse nationella myndigheter och organ for bedomning av dverensstimmelse
samt en brist pd harmoniserade standarder for Al-férordningens hogriskkrav, vigledning och
efterlevnadsverktyg. Sddana forseningar riskerar att markant 6ka efterlevnadskostnaderna for
foretag och offentliga myndigheter och fungera som en broms for innovation.

For att ta itu med dessa utmaningar foreslar kommissionen riktade forenklingsatgéirder for
att sédkerstdlla ett snabbt, smidigt och proportionerligt genomférande av vissa av
bestimmelserna 1 AI-férordningen. Dessa innefattar féljande:

. Koppla ihop tidsplanen for genomforandet av hogriskreglerna med
tillgdngligheten till standarder eller andra stodverktyg.

. Utoka de forenklingar av lagstiftningen som beviljats sma och medelstora
foretag till att omfatta sma midcapforetag, inbegripet forenklade krav pa teknisk
dokumentation och sérskild hdansyn vad géller paforande av sanktioner.

. Kriva att kommissionen och medlemsstaterna frimjar Al-kunnighet i stéllet for
att driva igenom ospecifika krav pd leverantorer och tillhandahéllare av Al-system i
detta hidnseende, samtidigt som utbildningsskyldigheterna for tillhandahéllare av
hogrisksystem kvarstér.

. Erbjuda mer flexibilitet vad giller Overvakning efter utslippandet pa
marknaden genom att ta bort det som foreskrivs om kravet om en harmoniserad
plan for 6vervakning efter utsldppandet pa marknaden.

. Minska registreringsbordan for leverantérer av Al-system som anvinds inom
hogriskomréden, dir leverantéren har faststillt att systemen inte &r Al-system med
hog risk eftersom de endast anvinds for snédva eller processuella uppgifter.

J Centralisera tillsynen over ett stort antal Al-system som bygger pa Al-modeller for
allménna dndamal eller som &r inbyggda i mycket stora onlineplattformar och
mycket stora sokmotorer till Al-byran.

. Underlitta efterlevnad av dataskyddslagstiftningen genom att tillata leverantorer
och tillhandahéllare av alla Al-system och Al-modeller att behandla sirskilda
kategorier av personuppgifter for att sdkerstélla upptackt och korrigering av bias med
lampliga skyddsatgérder.

. Siikerstiilla en bredare anvindning av regulatoriska sandliador for AI och
testning under verkliga forhallanden, vilket kommer att gynna viktiga europeiska
industrier, t.ex. fordonsindustrin, och underlétta en regulatorisk sandlada for Al pa
EU-niva som Al-byrdn kommer att inrdtta fran och med 2028.

. Infora riktade dndringar som fortydligar samspelet mellan AI-férordningen och
annan EU-lagstiftning och justerar forfarandena enligt Al-forordningen for att
forbattra dess dvergripande genomforande och funktionssitt.

Forutom lagstiftningséatgirder vidtar kommissionen ytterligare atgirder for att underlitta
efterlevnaden av Al-forordningen och bemota de farhigor som berdrda parter tagit upp.
For ndrvarande pagar ett arbete for att utarbeta ytterligare vigledning som fokuserar pé att ge
tydliga och praktiska instruktioner om hur Al-forordningen ska tillimpas parallellt med annan
EU-lagstiftning. Detta omfattar foljande:
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o Riktlinjer om den praktiska tillimpningen av klassificering som hog risk.

. Riktlinjer om den praktiska tillimpningen av transparenskraven enligt artikel 50 1 Al-
forordningen.

J Riktlinjer om rapportering av allvarliga incidenter frdn leverantdrer av Al-system
med hog risk.

. Riktlinjer om den praktiska tillimpningen av hogriskkraven.

. Riktlinjer om den praktiska tillimpningen av skyldigheter for leverantérer och
tillhandahéllare av Al-system med hog risk.

o Riktlinjer med en mall for konsekvensbedomning avseende grundliggande
rattigheter.

. Riktlinjer om den praktiska tilldimpningen av reglerna for ansvar ldngs Al-
viardekedjan.

. Riktlinjer om den praktiska tillimpningen av bestimmelserna om vésentliga
andringar.

o Riktlinjer om 6vervakning efter utsldppande pad marknaden avseende Al-system med
hog risk.

. Riktlinjer om de delar av kvalitetsstyrningssystemet som smé och medelstora foretag

och sma midcapforetag far efterleva pa ett forenklat sétt.

J Riktlinjer om samspelet mellan Al-férordningen och annan unionslagstiftning, till
exempel gemensamma  riktlinjer frdn  kommissionen och  europeiska
dataskyddsstyrelsen om  samspelet mellan  Al-férordningen och EU:s
dataskyddslagstiftning, riktlinjer om samspelet mellan Al-férordningen och
cyberresiliensforordningen och riktlinjer om samspelet mellan Al-forordningen och
maskinforordningen.

o Riktlinjer om befogenheter och utseendeforfarande for de organ for bedomning av
overensstimmelse som maste utses i enlighet med Al-forordningen.

Vid samriden med berdrda parter framkom 1 synnerhet att det finns ett behov av riktlinjer
om det praktiska genomforandet av de undantag som giller forskning enligt Al-
forordningen och dess artikel 2.6 och 2.8, inbegripet hur undantagen kan tillimpas 1
specifika fall, t.ex. vid preklinisk forskning och produktutveckling néir det géller ldkemedel
eller medicintekniska produkter. Detta dr en prioriterad friga som kommissionen kommer att
arbeta vidare med.

Dessa forenklingar kommer att bidra till att sikerstilla att genomforandet av Al-forordningen
sker pé ett smidigt, forutsdgbart och innovationsvénligt sétt och pa sé vis gora det mojligt for
Europa att stdrka sin stéllning som ledande Al-kontinent dér Al prioriteras pa ett sdkert sétt.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Forslaget dr en del av ett storre digitalt paket om forenkling som bestar av atgirder for att
minska de administrativa efterlevnadskostnaderna for foretag och forvaltningar i EU och
omfattar ett flertal forordningar 1 EU:s digitala ramverk utan att dventyra mélen med reglerna
som regelverket bygger pé. Forslaget bygger pé forordning (EU) 2024/1689 och ér i linje med
befintlig politik som syftar till att se till att EU blir virldsledande inom Al, gora EU till en Al-
kontinent och frimja anvéndningen av manniskocentrerad och tillforlitlig AL
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget ingér i en serie forenklingspaket.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rittslig grund

Forslaget har som rittslig grund artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget), i linje med de ursprungliga rattsliga grunderna for antagandet av de
rittsakter som detta forslag syftar till att dndra.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Forordning (EU) 2024/1689 antogs pa EU-niva. Foljaktligen maste dndringar av denna
forordning goras pa EU-niva.

. Proportionalitetsprincipen

Initiativet gar inte utdver vad som dr nddvandigt for att uppna malen att forenkla och minska
bordan utan att sdnka skyddet for ménniskors hélsa, sakerhet och grundliggande réttigheter.

. Val av instrument

Forslaget &andrar forordning (EU) 2024/1689 som antogs genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Darfor méste dndringar av den forordningen ocksa antas genom en
forordning i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamaéilsenligheten med befintlig
lagstiftning

Forslaget atfoljs av ett arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, vari en utforlig
oversyn av vilka konsekvenser som de foreslagna @ndringarna av vissa bestdmmelser i
forordning (EU) 2024/1689 medfor. Déri finns dven en analys av de positiva konsekvenser
som de foreslagna dtgirderna medfor. Analysen bygger pa befintliga uppgifter, information
som samlats in vid samrdd och vid en lageskontroll samt genom skriftlig aterkoppling fran
berdrda parter genom en inbjudan att 1dmna synpunkter.

. Samrid med berorda parter

Ett flertal samradd har héllits vid utarbetandet av forslaget. Alla samrdd kompletterade
varandra; vid vissa behandlades aktuella frdgor och vid andra hordes parter som berdrs av
initiativet.

Under varen 2025, som en del av den inledande sonderingsfasen infor det digitala paketet om
forenkling, offentliggjordes tre offentliga samrad och inbjudningar att ldmna synpunkter som
berorde forslagets centrala delar. Mellan den 9 april och den 4 juni 2025 holls ett samradd om

SV



SV

strategin for Al-tillimpningar (°), ytterligare ett hdlls mellan den 11 april och den 20 juni
2025 om Oversynen av cybersikerhetsforordningen (°) och slutligen hélls ett mellan den 23
maj och den 20 juli 2025 om strategin for en europeisk dataunion (). Vid varje samrad
anvindes ett frageformuldr med ett avsnitt (eller ibland flera) om orosmoment kring sévil
genomforandet som forenklingar. Dessa var direkt kopplade till de inkomna synpunkterna pa
det digitala paketet om forenkling. Totalt inkom 718 svar under den forsta samradsomgangen.

Mellan den 16 september och den 14 oktober 2025 offentliggjordes en ytterligare inbjudan att
limna synpunkter om det digitala paketet om forenkling (*). Syftet var att ticka hela
initiativets tillimpningsomrade och ge berdrda parter mgjlighet att lamna synpunkter pa ett
mer riktat antal bestimmelser pa en géng. Totalt inkom 513 svar frdn méinga olika berdrda
parter.

I syfte att 6ka medvetenheten om det digitala paketet om forenkling bland smd och medelstora
foretag och inhdmta aterkoppling fran dem anordnades en sérskild panel for sma och
medelstora foretag mellan den 4 september och den 16 oktober 2025 av Enterprise Europe
Network. Enterprise Europe Network dr varldens storsta stodnédtverk for sma och medelstora
foretag och inréttades av kommissionens genomforandeorgan for Europeiska innovationsradet
samt for sma och medelstora foretag. Paneler for sma och medelstora foretag dr ett sitt att
samrada med berorda parter som omfattas av ett visst regelverk. Smé och medelstora foretag
far mojlighet att bidra med sina dsikter om kommande politiska initiativ. Forutom de skriftliga
samraden pa nitet (ddr 106 svar fran sma och medelstora foretag ldmnades in) presenterade
kommissionen vid ett moéte den 1 oktober 2025 dven det digitala paketet om forenkling for
sammanslutningar av sma och medelstora foretag som ingar i Enterprise Europe Network.

Under 2025 anordnade kommissionens avdelningar ett stort antal bilaterala méten med
berorda parter i syfte att komma till ritta med specifika farhagor. Diskussioner har &ven forts
med medlemsstaterna. Férutom bilaterala utbyten diskuterades dven rédets arbetsgrupper det
digitala paketet om forenkling vid specifika punkter pa dagordningen i juni och september
2025, da kommissionen beskrev det nuvarande ldget och bad medlemsstaterna att framfora
sina dsikter.

Generellt sett utmynnade aterkopplingen fran berdrda parter i ett behov av en forenklad
tillimpning av vissa digitala regler. Béttre samstdmmighet och fokus pd att optimera
efterlevnadskostnaderna stoddes av ett tvérsnitt av de berdrda parterna. Det fanns vissa
asiktsskillnader i friga om nagra av de mer skridddarsydda atgdrderna. En mer detaljerad
oversyn av dessa samrdd med berdrda parter och hur de aterspeglas i forslaget finns 1 det
arbetsdokument fran kommissionens avdelningar som atfoljer det digitala paketet om
forenkling.

Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att limna synpunkter om strategin for Al-tilldmpningar.
Finns pa Strategi for Al-tillimpningar — for en starkare Al-kontinent

Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att limna synpunkter om EU:s cybersdikerhetsforordning.
Finns pa EU:s cybersdkerhetsforordning

Europeiska kommissionen (2025), Inbjudan att limna synpunkter om strategin for en europeisk
dataunion. Finns pa Strategi for en europeisk dataunion

Europeiska kommissionen (2025), [Inbjudan att Ilimna synpunkter om den forenklade

datalagstiftningen. Finns pd Forenklad datalagstiftning
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. Insamling och anvindning av sakkunnigutlatanden

Utover de samrad som ndmns ovan har kommissionen framst forlitat sig pa egen intern analys
vid utarbetandet av detta forslag.

. Konsekvensbedomning

De dndringar som foreslds 1 detta forslag ar tekniska till sin natur. De ar utformade for att
sakerstilla ett effektivare genomforande av regler som man redan har enats om pé politisk
niva. Det finns inga politiska alternativ som pa ett meningsfullt sétt kan testas och jamforas
genom en konsekvensbedomning.

I det atfoljande arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar forklaras tankegéngen
bakom &ndringarna och presenteras de berorda parternas ésikter om de olika dtgirderna. Det
beskriver dven vilka kostnadsbesparingar och andra konsekvenser som forslaget kan komma
att medfora. I manga fall bygger det vidare pa den konsekvensbeddmning som ursprungligen
gjordes 1 samband med forordning (EU) 2024/1689.

Arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar fungerar darfor som utgdngspunkt nir
Europaparlamentet och rddet ska debattera forslaget och syftar dven till att informera
allméinheten pa ett tydligt och engagerat sitt.

. Lagstiftningens dindamaélsenlighet och forenkling

Forslaget syftar till att ge foretag, nationella fOrvaltningar och allmdnheten i stort en
betydande minskad administrativ borda. Enligt de inledande berdkningarna uppskattas de
mdjliga besparingarna kunna uppga till ungefiar 297,2 till 433,2 miljoner EUR. Det
forvéintas dven medfora icke kvantifierbara fordelar, sédrskilt till f6ljd av enhetliga regler som
kommer att forenkla regelefterlevnaden och kontrollen av efterlevnaden.

Reglerna enligt forordning (EU) 2024/1689 idr redan fordelaktiga for sm& och medelstora
foretag. Vissa regler som redan ar fordelaktiga for sma och medelstora foretag utdkas till att
dven omfatta sm& midcapforetag. Eftersom smad och medelstora fOretag samt sma
midcapforetag i oproportionerligt hdg grad péverkas av efterlevnadsbordan, forvintas de
gynnas sérskilt av dessa forenklingsatgarder.

Forslaget ar forenligt med kommissionens “kontroll av den digitala regelbokens digitala
dndamalsenlighet” vars syfte dr att sékerstélla att politiska forslag ar korrekt anpassade till
verkliga digitala miljoer (se kapitel 4 1 finansierings- och digitaliseringsoversikten for
rittsakt).

. Grundliggande rittigheter

Forordning (EU) 2024/1689 forvintas framja skyddet av ett antal grundlaggande rattigheter
och friheter enligt EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna (°) samt paverka ett antal

Néarmare bestdmt rétten till ménniskans virdighet (artikel 1), respekt for privatlivet och skydd av
personuppgifter (artiklarna 7 och 8), icke-diskriminering (artikel 21), jamstélldhet mellan kvinnor och
maén (artikel 23), yttrandefrihet (artikel 11), motesfrihet (artikel 12), rétt till ett effektivt rattsmedel och
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specifika gruppers ('°) rittigheter pa ett positivt sitt. Samtidigt infors genom forordning (EU)
2024/1689 vissa begrinsningar i friga om vissa rittigheter och friheter ('), men dessa ir
proportionerliga och begrinsade till vad som &r absolut nddvindigt. Forslaget vintas inte
fordndra den inverkan som forordning (EU) 2024/1689 far pd grundldggande rittigheter
eftersom de planerade dndringarna ar sa riktade att de inte paverkar tillimpningsomrédet for
de reglerade Al-systemen eller de materiella krav som é&r tillimpliga pa dessa system.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Genom forslaget dndras systemet for tillsyn och kontroll av efterlevnaden av forordning (EU)
2024/1689, varigenom kontroll av vissa Al-system kommer att foras over till kommissionens
Al-byra. I syfte att underlétta efterlevnaden for aktorer bor Al-byran dessutom inrétta en
regulatorisk sandlada for Al pa EU-niva. Kommissionen kommer att behdva lampliga resurser
for att kunna genomféra dessa nya uppgifter och resurserna berdknas uppga till 53
fulltidsekvivalenter varav 15 kan tidckas genom intern omplacering. Dessa konsekvenser
maste beaktas mot bakgrund av att budgetkonsekvenserna for medlemsstaterna minskar,
eftersom de inte ldngre behdver sdkerstilla kontrollen av dessa Al-system. En utforlig
oversikt Over de kostnader som denna Overforing av befogenheter medfor finns i1
finansierings- och digitaliseringsdversikten for rattsakten som medfoljer detta forslag.

5. OVRIGA INSLAG
. Genomforandeplaner samt Atgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att 6vervaka genomforandet, tillimpningen och efterlevnaden av de
nya bestimmelserna. Dessutom utvirderas den forordning som dndras genom detta forslag
regelbundet for att sdkerstilla effektivitet, &ndamalsenlighet, relevans, konsekvens och
mervérde, 1 enlighet med EU:s principer for battre lagstiftning. Detta forslag kridver ingen
genomforandeplan.

. Forklarande dokument (for direktiv)

Ej tillampligt.

. Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Artikel 1 dndrar forordning (EU) 2024/1689 (Al-forordningen). Framfor allt &ndras foljande:

o Punkt 1 ldgger till en hinvisning till sm& midcapforetag i Al-férordningens innehall.

till en opartisk domstol, rétten till férsvar och presumtion for oskuld (artiklarna 47 och 48), ritten till en
hog niva i fraga om miljéskydd och forbéttring av miljons kvalitet (artikel 37).

Nérmare bestdmt arbetstagares rétt till rdttvisa arbetsforhdllanden (artikel 31), en hdg niva av
konsumentskydd (artikel 28), barnets réttigheter (artikel 24) och integrering av personer med
funktionshinder (artikel 26).

Néarmare bestdmt nédringsfriheten (artikel 16) och friheten for konsten och vetenskapen (artikel 13).
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Punkt 2 innebidr en teknisk éndring som &r nddvandig for att det ska ga att utoka
testningen under verkliga forhallanden till att omfatta Al-system med hog risk som é&r
inbyggda i produkter enligt avsnitt B i bilaga I till AI-forordningen.

Punkt 3 ldgger till legaldefinitioner for sma och medelstora foretag och sma
midcapforetag i definitionerna i artikel 3 i AI-férordningen.

Punkt 4 omvandlar skyldigheten for leverantorer och tillhandahallare av Al-system
vad giller Al-kunnighet i1 artikel 4 1 Al-forordningen till en skyldighet for
kommissionen och medlemsstaterna att frimja Al-kunnighet.

Punkt 5 infor en ny artikel 4a som ersétter artikel 10.5 i Al-férordningen, vari en
rattslig grund faststills for leverantdrer och tillhandahéllare av Al-system och Al-
modeller att undantagsvis behandla sérskilda kategorier av personuppgifter i syfte att
sakerstdlla upptickt och korrigering av bias, under forutséttning att vissa villkor
uppfylls.

Punkterna 6, 14 och 32 avser borttagande av skyldigheter for leverantorer att
registrera Al-system 1 EU:s databas dver system med hog risk enligt bilaga III om
dessa har undantagits frdn klassificering som hog risk enligt artikel 6.3 i Al-
forordningen eftersom de till exempel endast anvénds for forberedande uppgifter.

Punkt 7 innehdller redaktionella dndringar till foljd av de dndringar som gors 1 punkt
4.

Punkterna 8 och 9 utdkar de befintliga regler i Al-forordningen som ar fordelaktiga
for sma och medelstora foretag vad géller teknisk dokumentation och inrittande av
ett kvalitetsstyrningssystem som motsvarar deras storlek till att &ven omfatta smé
midcapforetag.

Punkt 10 infor ett nytt forfarande i artikel 28 i Al-férordningen, varigenom
medlemsstaterna  aldggs att sdkerstdlla att ett organ for beddmning av
overensstimmelse som ansoker om att bli utsett, bade enligt denna forordning och
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga I till Al-
forordningen, méste ges mojlighet att ldmna in en enda ansdkan och genomgé ett
enda forfarande for beddmning for att bli utsett.

Punkt 11 fOreslds ersétta artikel 29.4 i Al-forordningen och aldgger organ for
beddmning av dverensstimmelse att ldmna in en enda ansokan 1 de fall som anges i
den punkten.

Punkt 12 é&ndrar artikel 30 1 Al-forordningen genom att krdva att organ for
beddmning av dverensstimmelse som ansoker om att utses till anmélda organ gor
denna ansokan 1 enlighet med de koder, kategorier och motsvarande typer av Al-
system som avses 1 en ny bilaga XIV vad giller kommissionens informationssystem
Nando (New Approach Notified and Designated Organisations) och ger
kommissionen befogenhet att dndra dessa koder, kategorier och motsvarande typer
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Punkt 13 fortydligar det forfarande for beddmning av Gverensstimmelse som
faststélls 1 artikel 43 1 Al-forordningen 1 de situationer dir ett Al-system med hog
risk omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i
bilaga I till AI-férordningen och dir ett Al-system klassificeras som hog risk enligt
bade bilaga I och bilaga III till AI-f6rordningen.
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Punkterna 15 och 16 tar bort kommissionens befogenheter att, enligt artiklarna 50
och 56 1 Al-forordningen, anta genomfOrandeakter for att dirigenom ge
forfarandekoder for Al-modeller for allmdnna d&ndamal och transparensskyldigheter
for vissa Al-system allmén giltighet i unionen.

Punkt 17 infor &ndringar av reglerna for regulatoriska sandlador for Al enligt artikel
57 1 Al-forordningen, bland annat genom att tillhandahalla en réttslig grund for Al-
byran att infora en regulatorisk sandlada for Al pa EU-niva for vissa Al-system inom
sin exklusiva befogenhet for tillsyn, och &ldgger medlemsstaterna att stirka
samarbetet Over grinserna avseende deras sandlador.

Punkt 18 faststdller kommissionens befogenhet att anta genomforandeakter som
specificerar de ndrmare arrangemangen for inrédttande, utveckling, genomforande,
drift, styrning och tillsyn av regulatoriska sandlddor for Al.

Punkt 19 infor dndringar av testningen av Al-system med hog risk under verkliga
forhédllanden utanfor regulatoriska sandlador for Al enligt vad som foreskrivs 1 artikel
60 1 Al-forordningen, bland annat utdkas denna mgjlighet till att omfatta Al-system
med hog risk enligt avsnitt A i bilaga I.

Punkt 20 tillhandahdller en ytterligare réttslig grund for intresserade medlemsstater
och kommissionen att, pa frivillig basis, ingd skriftliga avtal om att testa sadana Al-
system med hog risk som avses 1 avsnitt B 1 bilaga I under verkliga forhallanden.

Punkt 21 utdkar det undantag som ger mikroforetag ritt att efterleva vissa delar av
det kvalitetsstyrningssystem som kravs enligt artikel 17 1 Al-férordningen pé ett
forenklat satt till att 4ven gélla sma och medelstora foretag.

Punkt 22 tar bort kommissionens befogenhet att, enligt artikel 69 1 Al-forordningen,
anta en genomfOrandeakt vad giller erséttning for experter i den vetenskapliga
panelen nér dessa anlitas av medlemsstaterna i syfte att forenkla forfarandet.

Punkt 23 utdkar fokuset for vigledning som nationella myndigheter far tillhandahalla
smé och medelstora foretag till att &ven omfatta sma midcapforetag.

Punkt 24 ersitter kommissionens befogenhet enligt artikel 72 i Al-forordningen att
anta en genomforandeakt vad giller planen for overvakning efter utslippande pa
marknaden.

Punkt 25 gor dndringar av tillsynen och kontrollen av efterlevnaden avseende vissa
Al-system enligt artikel 75 1 Al-férordningen enligt foljande:

° Led a dndrar rubriken.

J Led b forstirker Al-byrans befogenhet vad giller tillsyn och kontroll av
efterlevnaden avseende vissa Al-system som bygger pad en Al-modell for
allmdnna &ndamél, didr modellen och systemet tillhandahalls av samma
leverantor. Samtidigt fortydligar bestimmelsen att Al-system med koppling till
produkter som omfattas av bilaga I inte ingér 1 denna tillsyn. Dessutom
fortydligas det att tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av Al-system som
ar inbyggda 1 utsedda mycket stora onlineplattformar eller mycket stora
onlinesdkmotorer bor omfattas av Al-byrans befogenhet.

. Led c infor ett flertal nya punkter: for det forsta ges kommissionen befogenhet
att anta genomforandeakter for att faststélla Al-byréns
efterlevnadsbefogenheter och forfaranden for att utova dessa befogenheter, for
det andra infors en héanvisning till forordning (EU) 2019/1020 for att
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sdkerstdlla att vissa rattssdkerhetsgarantier tillimpas for de leverantérer som
omfattas och for det tredje ges kommissionen befogenhet att genomfora
bedomningar av  Overensstimmelse  avseende  Al-system  inom
tillimpningsomradet for artikel 75.

. Punkt 26 dndrar artikel 77 1 Al-férordningen vad giller myndigheters eller organs
befogenheter att skydda grundldggande rittigheter och samarbete med
marknadskontrollmyndigheter.

J Punkterna 27 och 28 utdkar de bestimmelser 1 artiklarna 95 och 96 som kréiver att
frivilliga stodverktyg tar hansyn till behoven hos sméd och medelstora foretag till att
dven omfatta sma midcapforetag.

. Punkt 29 utokar de befintliga fordelaktiga reglerna for smé och medelstora foretag i
artikel 99 1 Al-forordningen vad giller sanktioner till att dven omfatta sma
midcapforetag.

. Punkt 30 innehéller dndringar av artikel 111 i Al-férordningen som &r ett resultat av

andringar som gjorts i punkt 30 och infor en Overgangsperiod pa 6 manader for
leverantérer som behdver inkludera tekniska ldsningar retroaktivt i sina generativa
Al-system for att gora dem maskinldsbara och se till att de kan upptickas som
artificiellt genererade eller manipulerade.

. Punkt 31 infor dndringar av tillimpningsdatumet for vissa bestimmelser 1 Al-
forordningen.

. Vad giller skyldigheterna for Al-system med hog risk i kapitel III infors en
mekanism som kopplar tillimpningsdatumet till tillgdngen till atgirder som
stoder efterlevnaden av reglerna for hog risk enligt Al-forordningen, t.ex.
harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer och kommissionens
riktlinjer. Denna tillgdng kommer att bekréftas av kommissionen genom ett
beslut och direfter kommer reglerna for Al-system med hog risk att borja
tillimpas efter en lamplig dvergdngsperiod. Denna flexibilitet bor dock endast
gilla under en begrinsad tid och ett fast datum dé reglerna borjar tillampas bor
oavsett faststdllas. Dessutom ar det ldmpligt att gora skillnad mellan de tva
typer av Al-system som klassificeras som hdg risk och tillimpa en lidngre
overgangsperiod for sddana Al-system som klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.1 1 och bilaga I till AI-férordningen.

o Det fortydligas att de dndringar som dr nddvédndiga for att inkorporera kraven
for hog risk 1 den sektorsspecifika lagstiftning som fortecknas 1 avsnitt B 1
bilaga I blir tillimpliga i och med den digitala omnibusforordningens
ikrafttradande.

. Punkt 33 &r kopplad till 4ndringen 1 punkt 11 och inf6r en ny bilaga XIV vari koder,
kategorier och motsvarande typer av Al-system som avses 1 ny bilaga XIV vad géller
kommissionens informationssystem Nando.

Artikel 2 gor andringar vad géller forordning (EU) 2018/1139 {or att mojliggora en smidig
integrering av Al-forordningens krav for hog risk i den férordningen.

Artikel 3 tillhandahédller en bestimmelse om ikrafttridande och om att férordningen &r
bindande.
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2025/0359 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om indring av forordningarna (EU) 2024/1689 och (EU) 2018/1139 vad giller forenkling

av genomforandet av de harmoniserade reglerna om artificiell intelligens (digital

omnibusforordning om Al)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1689° faststiiller harmoniserade
regler om artificiell intelligens (AI) och syftar till att forbéttra den inre marknadens
funktion, frdmja anvindningen av maéinniskocentrerad och tillforlitlig artificiell
intelligens och samtidigt sdkerstilla en hog skyddsnivd for hélsa, sdkerhet och
grundldggande rattigheter samt stddja innovation. Férordning (EU) 2024/1689 triadde i
kraft den 1 augusti 2024. Bestimmelserna borjar tillimpas stegvis och alla regler
kommer att borja tillimpas senast den 2 augusti 2027.

Erfarenhet fran genomférandet av de delar av forordning (EU) 2024/1689 som redan
har borjat tillimpas kan ligga till grund for genomforandet av de delar som @nnu inte
har borjat tillimpas. I detta sammanhang har den fOrsenade utarbetningen av
standarder, som bor tillhandahalla tekniska 16sningar for leverantorer av Al-system
med hog risk 1 syfte att sdkerstdlla efterlevnad av deras skyldigheter enligt den

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om &ndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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3)

(4)

©)

forordningen, och det forsenade inrdttandet av styrningsramar och ramar for
bedomning av dverensstimmelse pa nationell niva resulterat i en efterlevnadsborda
som &r tyngre an viantat. Genom samrdd med berdrda parter har det dessutom
framkommit att det finns ett behov av att ytterligare forenkla och fortydliga ndr det
giller genomforandet och efterlevnaden av forordningen, utan att minska nivan av
skydd for hilsa, sdkerhet och grundldggande réttigheter frén risker kopplade till Al
som bestimmelserna i forordning (EU) 2024/1689 stravar efter att uppna.

Som en foljd av detta dr det nddvandigt att gora riktade dndringar av forordning (EU)
2024/1689 for att 16sa vissa utmaningar med genomforandet och dérigenom effektivt
kunna tilldimpa bestimmelserna.

Foretag som vuxit ur definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag —
sma midcapforetag — spelar en avgorande roll for unionens ekonomi. Jimfort med sma
och medelstora foretag tenderar sma midcapforetag att ha hogre tillvaxttakt,
innovationsnivd och digitaliseringsnivd. Nér det géller administrativ borda stir de
dock infor liknande utmaningar som sma och medelstora foretag, vilket leder till ett
behov av proportionalitet i genomforandet av férordning (EU) 2024/1689 och av riktat
stod. For att mojliggora en smidig overgéng for smi eller medelstora foretag till sma
midcapforetag ar det viktigt att pé ett enhetligt sitt ta itu med den péverkan som
regleringar kan fa péd deras verksamhet nir de vuxit ur segmentet smé eller medelstora
foretag och maste folja de regler som giller for stora foretag. Forordning (EU)
2024/1689 foreskriver ett flertal atgirder for sméskaliga leverantorer, vilka bor utdkas
till att &ven omfatta sma midcapforetag. I syfte att fortydliga hur smé& och medelstora
foretag och smd midcapforetag hanteras 1 forordning (EU) 2024/1689 é&r det
nddvindigt att fora in definitioner for sma och medelstora foretag och smé
midcapforetag och dessa bor motsvara de definitioner som faststélls i bilagan till
kommissionens rekommendation 2003/361/EG* och bilagan till kommissionens
rekommendation 2025/3500/EU°.

Enligt artikel 4 i forordning (EU) 2024/1689 é&r alla leverantorer och tillhandahéllare
av Al-system for ndrvarande skyldiga att sdkerstilla att deras personal har tillrdcklig
Al-kunnighet. En utvecklad Al-kunnighet som tar avstamp 1 utbildning och fortsétter 1
ett livslangt larande dr avgorande for att forse leverantorer, tillhandahallare och andra
berdrda personer med den information som krévs for att fatta vilgrundade beslut om
utveckling av Al-system. De erfarenheter som berdrda parter har delat med sig av gor
tydligt att det inte finns ndgon universallosning som fungerar for alla typer av
leverantorer och tillhandahéllare i frdga om att frimja Al-kunnighet, vilket medfor att
en sadan horisontell skyldighet inte &r effektiv for att nd malet med bestimmelsen.
Dessutom tyder vissa indikationer pa att om en sidan skyldighet infors sd kan detta
medfora en ytterligare efterlevnadsborda, 1 synnerhet for mindre foretag, trots att Al-
kunnighet borde vara en strategisk prioritering — oavsett om det dr en lagstadgad
skyldighet och oavsett eventuella sanktioner. Med tanke pa detta bor artikel 4 i

Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
Kommissionens rekommendation (EU) 2025/1099 av den 21 maj 2025 om definition av sma
midcapforetag (EUT L, 2025/1099, 28.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2025/1099/0j).
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(6)

forordning (EU) 2024/1689 &ndras och fOreskriva att medlemsstaterna och
kommissionen, utan att det pdverkar deras respektive befogenheter, enskilt,
gemensamt och 1 samarbete med relevanta berdrda parter uppmuntrar leverantorer och
tillhandahallare att forse sin personal och andra personer som for deras rikning arbetar
med drift och anvéndning av Al-system med tillrdcklig Al-kunnighet, diribland
genom att tillhandahalla utbildningsmdjligheter och informationsresurser samt
mojliggdra utbyte av god praxis och andra icke rattsligt bindande initiativ. Europeiska
styrelsen for artificiell intelligens (styrelsen) kommer att sékerstélla ett fortlopande
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna i fragan och alliansen for Al-
tillimpningar kommer att mdjliggora utbyten med samhaéllet i stort. Denna dndring
paverkar inte de bredare dtgdrder som kommissionen och medlemsstaterna har vidtagit
for att frimja Al-kunnigheten och kompetensen hos allménheten, dvs. elever,
studerande och invénare 1 olika aldrar, sirskilt genom utbildningssystemet.

Det dr avgorande for allmédnhetens intresse att bias upptdcks och korrigeras eftersom
detta skyddar fysiska personer fran de negativa konsekvenser som bias medfor,
déribland diskriminering. Diskriminering kan vara en konsekvens av bias i Al-
modeller och andra Al-system &n Al-system med hog risk for vilka forordning (EU)
2024/1689 redan tillhandahaller en réttslig grund att behandla sirskilda kategorier av
personuppgifter enligt artikel 9.2 g i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679°%. Med tanke pé att diskriminering #ven kan orsakas av andra Al-system och
Al-modeller dr det darfor lampligt att forordning (EU) 2024/1689 foreskriver en
rattslig grund for att dven leverantdrer och tillhandahallare av andra Al-system och Al-
modeller, samt dven tillhandahdllare av Al-system med hdg risk, ska kunna behandla
sirskilda kategorier av personuppgifter. Den rittsliga grunden faststélls i
overensstimmelse med artikel 9.2 g 1 forordning (EU) 2016/679, artikel 10.2 g 1
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/17257 och artikel 10 a i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680% och utgdr en rittslig grund
som gor det mojligt for leverantorer och tillhandahallare av alla Al-system och Al-
modeller att, nir sd dr nodvindigt for att uppticka och undanrdja bias, behandla
sarskilda kategorier av personuppgifter, under forutsittning att lampliga
sakerhetsatgidrder som kompletterar forordning (EU) 2016/679, forordning (EU)
2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680 (enligt vad som ar lampligt) {6ljs.

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 upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa 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)
nr45/2001  och  beslut  nr 1247/2002/EG ~ (EUT  L295, 21.11.2018, .39, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga,
forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet av
saddana uppgifter och om upphivande av radets rambeslut 2008/977/RIF (EUT L 119, 4.5.2016, s. 89,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/680/0j).
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(7)

®)

I syfte att sdkerstdlla Overensstimmelse, undvika dubbelarbete och minimera den
administrativa bordan i1 forhdllande till forfarandet for att utse anméilda organ enligt
forordning (EU) 2024/1689 och samtidigt bibehalla samma granskningsniva bor en
enda ansdkan och ett enda bedomningsforfarande goras tillgidngliga for nya organ for
beddmning av Overensstimmelse och anmilda organ som utses enligt unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I till férordning (EU)
2024/1689, exempelvis enligt Europaparlamentets och rddets forordningar (EU)
2017/745° och (EU) 2017/746'°, om ett sidant forfarande har faststillts enligt
unionens harmoniseringslagstiftning. Forfarandet med en enda ansdkan och en enda
bedomning syftar till att underlétta, stddja och péskynda utseendeforfarandet enligt
forordning (EU) 2024/1689 och samtidigt sékerstélla efterlevnad av de krav som é&r
tillimpliga p& anmélda organ enligt den forordningen och unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I till den.

I syfte att sédkerstéilla att forordning (EU) 2024/1689 tillimpas smidigt och é&r
konsekvent behover forordningen éndras. En teknisk dndring av artikel 43.3 fOrsta
stycket 1 forordning (EU) 2024/1689 bor lidggas till for att anpassa kraven for
beddmning av dverensstimmelse med kraven pd leverantorer av Al-system med hog
risk 1 artikel 16 1 samma forordning. Dessutom bor det tydliggoras att om en leverantor
av ett Al-system med hog risk omfattas av ett forfarande for beddmning av
Overensstimmelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A 1 bilaga I till férordning (EU) 2024/1689 och bedomningen av dverensstimmelse
utokas till efterlevnad av kvalitetsstyrningssystemet i samma forordning och sddan
unionsharmoniseringslagstiftning, bor leverantéren kunna inkludera aspekter som ror
kvalitetsstyrningssystemen  enligt den  forordningen som en del av
kvalitetsstyrningssystemen enligt sdédan unionsharmoniseringslagstiftning, i linje med
artikel 17.3 i forordning (EU) 2024/1689. Artikel 43.3 andra stycket bor édndras for att
fortydliga  att anmédlda organ som  har anmdlts enligt unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I till férordning (EU)
2024/1689 och vars syfte dr att bedoma Al-system med hog risk som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I till den
forordningen bor ansdka om att utses som anmélt organ enligt den forordningen inom
18 manader fran och med [den dag di denna forordning bdrjar tillimpas]. Denna
andring paverkar inte tillimpningen av artikel 28 1 forordning (EU) 2024/1689.
Dessutom bor forordning (EU) 2024/1689 édndras for att fortydliga att om ett Al-
system med hog risk omfattas av bdde unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt A i bilaga I till forordning (EU) 2024/1689 och av nédgot av de
anvindningsfall som fortecknas 1 bilaga III till samma forordning bor leverantdren
folja det relevanta forfarandet for bedomning av Overensstimmelse enligt vad som
krévs 1 den relevanta harmoniseringslagstiftningen.

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 foérordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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)

(10)

(1)

(12)

(13)

For att effektivisera efterlevnaden och minska de ddrmed sammanhingande
kostnaderna bor leverantorer av Al-system inte aldggas att registrera sddana Al-system
som avses 1 artikel 6.3 1 forordning (EU) 2024/1689 1 EU-databasen 1 enlighet med
artikel 49.2 1 samma forordning. Med tanke pa att sddana system inte ar att betrakta
som hog risk under vissa forutsattningar, ndmligen 1 fall da de inte utgér en betydande
risk for skada pd ménniskors hilsa, sdkerhet eller grundliggande rittigheter, skulle en
paford registreringsskyldighet utgdra en oproportionerlig efterlevnadsborda. En
leverantor som anser att ett Al-system omfattas av artikel 6.3 méaste dock fortfarande
uppritta dokumentation for sin bedomning innan systemet sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk. Denna beddmning kan begéras ut av de nationella behoriga
myndigheterna.

Artiklarna 57, 58 och 60 i forordning (EU) 2024/1689 bor dndras for att ytterligare
stdrka samarbetet pa unionsniva om regulatoriska sandlador for Al, frimja tydlighet
och enhetlighet vad giller styrningen av regulatoriska sandlador for Al och utdka
omfattningen av testning under verkliga forhéllanden utanfor regulatoriska sandlador
for Al till att dven gélla for Al-system med hog risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till samma foérordning. For att
mojliggora forenkling av forfarandet for projekt som sker under tillsyn i de
regulatoriska sandlddorna for Al och som &dven omfattar testning under verkliga
forhallanden bor planen for testning under verkliga forhallanden i tillimpliga fall
integreras 1 samma dokument som den sandlddeplan som leverantorer eller potentiella
leverantdrer och den behoriga myndigheten kommit dverens om. Dessutom dr det
lampligt att foreskriva en mdjlighet for Al-byran att inrdtta en regulatorisk sandldda
for Al pa unionsniva for Al-system som omfattas av artikel 75.1 1 forordning (EU)
2024/1689. Genom att anvinda denna infrastruktur och wunderldtta det
gransoverskridande samarbetet kommer samordningen att stromlinjeformas och
resurserna att anvandas pé ett optimalt sétt.

I syfte att frdmja innovation dr det dven ldmpligt att utoka omfattningen av testning
under verkliga forhdllanden utanfor regulatoriska sandlador for Al enligt artikel 60 1
forordning (EU) 2024/1689, som for nirvarande ar tillimplig pd siddana Al-system
med hog risk som fortecknas i bilaga III till samma forordning, och gora det mojligt
for leverantorer och potentiella leverantérer av Al-system med hog risk som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 bilaga I till samma
forordning att dven testa sddana system under verkliga forhallanden. Detta paverkar
inte tilldmpningen av annan unionsritt eller nationell rdtt som ror testning under
verkliga forhéllanden av Al-system med hog risk som ér relaterade till produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning. For att hantera den specifika
situationen vad giller Al-system med hog risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B 1 bilaga I till forordningen &r det
nodvéindigt att tillaita ingdende av frivilliga avtal mellan kommissionen och
medlemsstaterna for att mojliggdra testning av sddana Al-system med hog risk under
verkliga forhallanden.

Genom artikel 63 i forordning (EU) 2024/1689 ges mikroforetag som dr leverantorer
av Al-system med hog risk mojlighet att efterleva kravet pa att inritta ett
kvalitetsstyrningssystem pa ett forenklat sitt. I syfte att forenkla efterlevnaden for fler
innovatorer bor den mojligheten utokas till att omfatta alla sm& och medelstora
foretag, inbegripet uppstartsforetag.

Artikel 69 1 forordning (EU) 2024/1689 bor dndras for att forenkla den vetenskapliga
panelens struktur for avgifter. Om medlemsstaterna anlitar panelens experter bor de
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avgifter som de kan aldggas att betala dem motsvara den ersittning som aligger
kommissionen att betala i liknande situationer. For att forenkla forfarandena bor
medlemsstaterna kunna konsultera experterna i den vetenskapliga panelen direkt, utan
inblandning fran kommissionen.

I syfte att stirka styrningssystemet for Al-system som bygger pa Al-modeller for
allmdnna andamal &r det nodvindigt att fortydliga Al-byrans roll vad géller
overvakning och tillsyn avseende att sddana Al-system dr i Overensstimmelse med
forordning (EU) 2024/1689, medan Al-system som é&r relaterade till produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I till den
forordningen undantas. Sektorsmyndigheter har dven fortsattningsvis ansvar for tillsyn
av Al-system som é&r relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning, men artikel 75.1 i forordning (EU) 2024/1689 bor dndé
dndras sé att alla Al-system som bygger pa Al-modeller for allmdnna dndamal som
utvecklats av samma leverantér omfattas av Al-byréns tillsyn. Detta innefattar inte Al-
system som sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds av unionens institutioner,
byrder eller organ, for vilka tillsynen skots av Europeiska datatillsynsmannen i
enlighet med artikel 74.9 1 forordning (EU) 2024/1689. For att sékerstélla effektiv
tillsyn av dessa Al-system i enlighet med de uppgifter och ansvarsomraden som
tilldelats marknadskontrollmyndigheter enligt forordning (EU) 2024/1689 bor Al-
byran fa befogenhet att vidta ldmpliga dtgirder och fatta ldmpliga beslut for att kunna
utova de befogenheter som foreskrivs i det avsnittet och i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1020'!. Artikel 14 i férordning (EU) 2019/1020 bor gélla
1 tilldmpliga delar. Vidare bor de myndigheter som ar involverade 1 tillimpningen av
forordning (EU) 2024/1689 samarbeta aktivt ndr de utdvar sina befogenheter for att
sdkerstélla effektiv efterlevnad, i synnerhet 1 fall da efterlevnadsatgérder behover
vidtas pa en medlemsstats territorium.

Med beaktande av det befintliga systemet for tillsyn och kontroll av efterlevnaden
enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2022/2065' #r det limpligt att
ge kommissionen en behdrig marknadskontrollmyndighets befogenheter enligt
forordning (EU) 2024/1689 for fall d& ett Al-system rdknas som en mycket stor
onlineplattform eller en mycket stor onlinesbkmotor i den mening som avses i
forordning (EU) 2022/2065, eller for fall da det ar inbyggt i en sddan plattform eller
sokmotor. Detta bor bidra till att sdkerstdlla att utdvandet av kommissionens
befogenheter avseende tillsyn och kontroll av efterlevnaden enligt férordning (EU)
2024/1689 och forordning (EU) 2022/2065, samt de befogenheter som ér tillimpliga
pa Al-modeller for allménna @ndamél som &ar inbyggda i sadana plattformar eller
sOkmotorer, utdvas pa ett enhetligt satt. Nér det géller Al-system som &r inbyggda i

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad
for digitala tjénster och om dndring av direktiv 2000/31/EG (férordningen om digitala tjanster) (EUT
L 277,27.10.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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eller som ridknas som mycket stora onlineplattformar eller onlines6kmotorer ar de
forsta leden i bedomningen av dessa Al-system riskbedomning, riskbegrinsande
atgirder och revisionsskyldigheter enligt vad som foreskrivs i artiklarna 34, 35 och 37
i forordning (EU) 2022/2065, utan att det paverkar Al-byréns befogenheter att
undersdka och kontrollera bristande efterlevnad av reglerna i denna forordning i
efterhand. Vad géller analysen av riskbedomningen, de riskbegrinsande atgirderna
och revisionerna kan de kommissionsavdelningar som ar ansvariga for kontrollen av
efterlevnaden av forordning (EU) 2022/2065 be om Al-byréns synpunkter pé resultatet
av en mojlig tidigare eller parallell riskbedomning som genomforts enligt denna
forordning och pé tillimpligheten avseende forbuden enligt denna forordning.
Dessutom bor Al-byran och de behoriga nationella myndigheterna enligt forordning
(EU) 2024/1689 samordna sina efterlevnadsatgidrder med behoriga myndigheter for
tillsyn och kontroll av efterlevnaden av forordning (EU) 2022/2065, inbegripet
kommissionen, 1 syfte att sdkerstdlla att principerna om lojalt samarbete,
proportionalitet och ne bis in idem respekteras samtidigt som information som erhallits
enligt den ena forordningen kan anvindas i1 syfte att utova tillsyn eller kontrollera
efterlevnaden av den andra, under forutsittning det berérda foretaget samtycker till
det. Myndigheterna bor i synnerhet utbyta synpunkter regelbundet och ta i beaktande,
for sina respektive behdrighetsomraden, eventuella sanktionsavgifter och sanktioner
som paforts samma leverantor for samma beteende genom ett slutligt beslut i
forfaranden kopplade till en dvertrddelse av andra unionsregler eller nationella regler i
syfte att sikerstélla att de Overgripande sanktionsavgifter och sanktioner som pafors ar
proportionerliga och motsvarar overtradelsens allvarlighetsgrad.

For att ytterligare omsitta Al-byrans tillsyn och kontroll av efterlevnaden i praktiken,
enligt vad som anges 1 artikel 75.1 i forordning (EU) 2024/1689, ir det nddvindigt att
ytterligare faststilla vilka av de befogenheter som fortecknas i artikel 14 i forordning
(EU) 2019/1020 som bor tilldelas Al-byran. Kommissionen bor dérfor ges befogenhet
att anta genomfOrandeakter fOr att precisera dessa befogenheter, inbegripet
mojligheten att faststdlla sanktioner, exempelvis sanktionsavgifter eller andra
administrativa sanktioner, 1 enlighet med de villkor och tak som avses 1 artikel 99 och
med tillimpliga forfaranden. Detta bor sdkerstélla att Al-byrédn har de verktyg som
kravs for att pa ett effektivt sitt overvaka och utova tillsyn i enlighet med férordning
(EU) 2024/1689.

Det é&r dessutom av avgorande betydelse att sdkerstilla att effektiva
rittssdkerhetsgarantier géller for leverantorer av Al-system som omfattas av Al-byrans
overvakning och tillsyn. I detta syfte bor de processuella réttigheter som foreskrivs 1
artikel 18 1 forordning (EU) 2019/1020 gélla i tillimpliga delar for leverantorer av Al-
system, utan att det paverkar mer specifika processuella rittigheter som foreskrivs i
forordning (EU) 2024/1689.

For att mojliggora tilltrdde till unionsmarknaden for Al-system som star under Al-
byrans tillsyn i enlighet med artikel 75 i férordning (EU) 2024/1689 och som omfattas
av tredjepartsbedomning av Overensstimmelse bor kommissionen ha mojlighet att
genomfora beddmningar av Overensstimmelse fore utsldppandet pd marknaden av
séddana system.

Artikel 77 och dartill relaterade bestimmelser i férordning (EU) 2024/1689 utgdr en
viktig styrningsmekanism eftersom syftet med dem é&r att myndigheter eller organ som
ansvarar for att kontrollera efterlevnaden eller utova tillsynen avseende
unionslagstiftning som syftar till att skydda de grundlidggande rittigheterna ska ha
mojlighet att fullgdra sitt mandat under vissa forutséttningar, samtidigt som samarbete
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fraimjas med marknadskontrollmyndigheter som ansvarar for tillsyn och kontroll av
efterlevnaden av samma forordning. Det dr nédvéndigt att fortydliga omfattningen av
ett sadant samarbete samt vilka offentliga myndigheter eller organ som gynnas av det.
I syfte att forstirka samarbetet bor det fortydligas att begéranden om tillgang till
information och dokumentation bor goras till den behoriga
marknadskontrollmyndigheten, vilken bor svara pa sddana begiranden, och att de
berdrda myndigheterna eller organen bor ha en 6msesidig skyldighet att samarbeta.

For att ge leverantérer av generativa Al-system som omfattas av den
markningsskyldighet som faststdlls 1 artikel 50.2 1 forordning (EU) 2024/1689
tillrackligt med tid for att anpassa sina metoder inom rimlig tid utan att stora
marknaden dr det ldmpligt att infora en Overgingsperiod pad sex manader for
leverantdrer som har sldppt ut sina system pa marknaden fore den 2 augusti 2026.

For att ge leverantorer av Al-system med hog risk tillrdckligt med tid och for att
fortydliga vilka regler som ér tillimpliga pa Al-system som redan har sldppts ut pé
marknaden eller tagits 1 bruk innan de relevanta bestimmelserna i forordning (EU)
2024/1689 har borjat tillimpas ar det lampligt att fortydliga tillimpningen av den
anstandsperiod som anges i artikel 111.2 1 samma forordning. Anstandsperioden, vid
tillimpningen av artikel 111.2, bor tillimpas pa en typ och modell av Al-system som
redan har sldppts ut pa marknaden. Detta innebér att om atminstone en enskild enhet i
Al-systemet med hog risk lagligen har slidppts ut pd marknaden eller tagits i bruk innan
det datum som anges i artikel 111.2 omfattas andra enskilda enheter av samma typ och
modell av Al-systemet med hog risk av den anstandsperiod som anges i artikel 111.2
och far ddrmed fortsitta att slidppas ut, goras tillgingliga eller tas 1 bruk pé
unionsmarknaden utan ndgra ytterligare skyldigheter, krav eller behov av ytterligare
certifiering, s ldnge utformningen av det Al-systemet med hog risk forblir
ofordndrad. Vid tillimpning av den anstandsperiod som avses i artikel 111.2 dr den
avgorande faktorn det datum dd den forsta enheten av den typen och modellen av Al-
systemet med hog risk sldpptes ut pad marknaden eller togs i bruk pa unionsmarknaden
for forsta gdngen. Alla betydande fordndringar av utformningen av det Al-systemet
efter det datum som anges 1 artikel 111.2 bor utlésa skyldigheten for leverantoren att
till fullo efterleva alla relevanta bestimmelser i denna forordning som é&r tillimpliga
for Al-system med hog risk, inbegripet skyldigheterna vad géller bedomning av
Overensstaimmelse.

Artikel 113 1 forordning (EU) 2024/1689 faststiller de datum dé forordningen trader i
kraft och bdrjar tillimpas, 1 synnerhet att det datum da férordningen allmént sett borjar
tillampas ar den 2 augusti 2026. For de krav och skyldigheter avseende Al-system med
hog risk som faststélls 1 avsnitten 1, 2 och 3 i kapitel III 1 férordning (EU) 2024/1689
har den forsenade tillgdngligheten till standarder, gemensamma specifikationer och
alternativ  vdgledning samt det fOrsenade inrédttandet av nationella behdriga
myndigheter lett till utmaningar som dventyrar den faktiska tillimpningen av dessa
krav och skyldigheter och som riskerar att 1 betydande grad Oka
genomforandekostnaderna pa ett sitt som inte kan motivera att det ursprungliga
tillimpningsdatumet (alltsd den 2 augusti 2026) bibehalls. Utifrdn tidigare erfarenhet
ar det lampligt att inrdtta en mekanism som kopplar tillimpningsdatumet till tillgdngen
till tgérder som stoder efterlevnaden av kapitel 111, vilket kan innefatta harmoniserade
standarder, gemensamma specifikationer och kommissionens riktlinjer. Detta bor
bekriftas av kommissionen genom ett beslut och som en f6ljd dirav bor reglerna om
krav for Al-system med hog risk borja tillampas efter sex ménader for Al-system som
klassificeras som hog risk enligt artikel 6.2 och bilaga III och efter tolv manader for
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Al-system som klassificeras som hog risk enligt artikel 6.1 och bilaga I till forordning
(EU) 2024/1689. Denna flexibilitet bor dock endast utdkas till och med den 2
december 2027 for Al-system som klassificeras som hog risk enligt artikel 6.2 och
bilaga III och till och med den 2 augusti 2028 for Al-system som klassificeras som
hog risk enligt artikel 6.1 och bilaga I till samma forordning, och under alla
omstindigheter bor reglerna borja tillimpas senast dessa datum. Skillnaden mellan
tillampningsdatumen for regler vad géller Al-system som klassificeras som hog risk
enligt artikel 6.2 och bilaga III respektive artikel 6.1 och bilaga I till den férordningen
ar 1 linje med skillnaden mellan de forsta tillimpningsdatum som planerades i
forordning (EU) 2024/1689 och syftar till att ge tillrdckligt med tid for anpassning och
genomforande av de motsvarande kraven.

I syfte att minska genomforandeutmaningarna for invanare, foretag och offentliga
forvaltningar dr det mycket viktigt att harmoniserade villkor for genomforandet av
vissa regler endast antas dér det &r absolut nddvéndigt. Déarfor dr det lampligt att ta
bort vissa befogenheter som tilldelats kommissionen i1 frdga om att anta sddana
harmoniserade villkor genom genomforandeakter for fall dar dessa villkor inte dr
uppfyllda. Forordning (EU) 2024/1689 bor darfor édndras for att ta bort de
befogenheter som tilldelats kommissionen i artiklarna 50.7, 56.6 och 72.3 i
forordningen avseende antagande av genomforandeakter. Borttagandet av
befogenheten att anta en harmoniserad mall for en plan for Overvakning efter
utsldppande pd marknaden i artikel 72.3 1 f6rordning (EU) 2024/1689 medfor
ytterligare en fordel, ndmligen att det pa s& vis blir mer flexibelt for leverantorer av
Al-system med hog risk att infora system for Overvakning efter utsldppande pa
marknaden som ar anpassade efter deras organisation. Samtidigt erkdnns behovet att
fortydliga hur leverantorer av Al-system med hog risk forvéntas efterleva regelverket
och dirfor bor kommissionen &ldggas att offentliggdra vigledning.

For att bedoma om Al-system med hog risk dr i dverensstimmelse med forordning
(EU) 2024/1689 kan organ for bedomning av dverensstimmelse behdva involveras.
Endast organ for bedomning av Overensstimmelse som har utsetts enligt den
forordningen far genomfora beddomningar av Gverensstimmelse och de far endast
goras for den verksamhet som géller de kategorier och de typer av Al-system som
berdrs. For att gora det mojligt att ndrmare precisera omfattningen for utseendet av
organ for beddmning av dverensstimmelse som anmélts i enlighet med artikel 30 1
forordning (EU) 2024/1689 maste det upprittas en forteckning over koder, kategorier
och motsvarande typer av Al-system. Forteckningen Over koder bor ta hénsyn till
huruvida Al-systemet dr en del av en produkt eller en produkt i sig sjdlv som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I (betecknad med en
”AIP-kod”, vilket innebdr att det ror sig om ett Al-system som omfattas av
produktlagstiftning) eller ett system som avses i1 bilaga III till forordning (EU)
2024/1689 som for ndrvarande endast giller biometriska Al-system enligt vad som
avses 1 punkt 1 i bilaga III (betecknade med en ”AIB-kod”, vilket innebér att det ror
sig om biometriska Al-system). Bdde AIP- och AIB-koderna &r vertikala koder. AIP-
koderna dr héanvisningskoder som tillhandahdller en koppling till unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga I till férordning (EU)
2024/1689. AIB-koderna ér nya koder som &r specifika for férordning (EU) 2024/1689
och har till syfte att identifiera biometriska Al-system enligt vad som avses i punkt 1 i
bilaga III till samma forordning. Forteckningen &ver koder bor dven ta hédnsyn till
specifika typer av och underliggande teknik for Al-systemen (betecknade med en
”AlIH-kod”, vilket innebdr att det ror sig om horisontella koder for Al-system). AIH-
koderna &r nya teknikspecifika koder for Al och kan tillimpas tillsammans med de
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vertikala AIP- eller AIB-koderna. AIH-koderna omfattar Al-systemens underliggande
typer och tekniker. Forteckningen over koder, inbegripet dessa tre kategorier, bor
utgdra en flerdimensionell typologi for Al-system som sdkerstiller att organ for
bedomning av dverensstimmelse som utsetts som anmélda organ dr fullt ut behdriga
for de Al-system som de maste bedoma.

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139"° faststiills gemensamma
bestimmelser pa det civila luftfartsomradet. Artikel 108 1 forordning (EU) 2024/1689
faststdller &ndringar av forordning (EU) 2018/1139 {or att sékerstéilla att
kommissionen, pa grundval av de tekniska och regleringsméssiga sidrdragen i den
civila luftfartssektorn och wutan att inkrdkta pd befintliga mekanismer for
styrelseformer, for kontroll av dverensstimmelse och for kontroll av efterlevnad och
myndigheter som inréttats inom ramen for dessa, beaktar de obligatoriska krav for Al-
system med hog risk som faststills 1 forordning (EU) 2024/1689 nir den antar
relevanta delegerade akter eller genomforandeakter pd grundval av den férordningen.
En teknisk dndring som utdkar vissa artiklar 1 forordning (EU) 2018/1139 ér
nddvindig for att sdkerstdlla att de obligatoriska krav for Al-system med hog risk som
faststills 1 forordning (EU) 2024/1689 till fullo ticks nidr relevanta delegerade akter
eller genomforandeakter antas pa grundval av forordning (EU) 2018/1139.

I syfte att sdkerstélla rittssdkerhet s snart som mdjligt, mot bakgrund av den néra
forestdende tillimpningen av forordning (EU) 2024/1689, bor denna forordning triada i
kraft s& snart som mojligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av forordning (EU) 2024/1689

Forordning (EU) 2024/1689 ska @ndras pa foljande satt:

(1) Tartikel 1.2 ska led g erséttas med foljande:

”g) atgdrder till stdd for innovation med sérskild inriktning pa sma
midcapforetag och smd och medelstora fOretag, inbegripet
uppstartsforetag.”

(2) Artikel 2.2 ska erséttas med foljande:

2. For Al-system som klassificeras som Al-system med hog risk enligt artikel
6.1 och som ir relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt B i bilaga I dr endast

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 luftfartssikerhet, och om éandring av Europaparlamentets och rédets 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 upphdvande 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, ELIL:
http://data.europa.ev/eli/reg/2018/1139/0j).
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artiklarna 6.1, 60a, 102—-109, 111 och 112 tillimpliga. Artikel 57 é&r
endast tillamplig i den man som kraven for Al-system med hog risk
enligt denna forordning har integrerats 1 den
unionsharmoniseringslagstiftningen.”

I artikel 3 ska foljande punkter inféras som punkterna 14a och 14b:

”14a. mikroforetag samt smd och medelstora foretag (SMF-foretag):
mikroforetag samt smd och medelstora foretag enligt definitionen i
artikel 2 1 bilagan till kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

14b. sma midcapforetag: sma midcapforetag enligt definitionen i1 punkt 2 i
bilagan till kommissionens rekommendation (EU) 2025/1099.”

Artikel 4 ska ersittas med foljande:
”? Artikel 4
Al-kunnighet

Kommissionen och medlemsstaterna ska uppmuntra leverantdrer och
tillhandahdllare av Al-system att vidta dtgidrder for att sdkerstélla att
deras personal och andra personer som for deras rikning arbetar med
drift och anvéndning av Al-system har tillricklig Al-kunnighet, med
beaktande av deras tekniska kunskaper, erfarenhet och utbildningsniva
samt det sammanhang i vilket Al-systemen ska anvéndas, och med
hinsyn till de personer eller grupper av personer pa vilka Al-systemen
ska anvéndas.”

Foljande artikel ska inforas i kapitel I som artikel 4a:
”Artikel 4a

Behandling av sarskilda kategorier av
personuppgifter for upptickt och begrinsning av bias

1. T den utstrickning det dr nodviandigt for att sdkerstdlla upptickt och
korrigering av bias i samband med Al-system med hog risk i enlighet
med artikel 10.2 f och g i denna forordning fér leverantorer av siddana
system undantagsvis behandla sirskilda kategorier av personuppgifter,
med forbehall for ldmpliga skyddséatgirder for fysiska personers
grundldggande rittigheter och friheter. Utover de skyddsatgdrder som
faststills 1 forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och
direktiv (EU) 2016/680, beroende pé vad som ér tillaimpligt, ska samtliga
foljande villkor vara uppfyllda for att sddan behandling ska kunna dga
rum:

a) Upptackt och korrigering av bias kan inte uppnds pa ett effektivt sitt genom
behandling av andra data, inbegripet syntetiska eller anonymiserade data.

b) De sérskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av tekniska
begrinsningar for vidareutnyttjande av  personuppgifter samt
sdkerhetsatgidrder och integritetsbevarande atgirder pd en niva som
motsvarar den senaste utvecklingen, inbegripet pseudonymisering.

c) De sidrskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av atgérder for att
sakerstdlla att de personuppgifter som behandlas &r sdkra, skyddade,
omfattas av ldmpliga skyddsétgdrder, inbegripet strikta kontroller och
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(b)
(©)

(8)

dokumentation av dtkomsten, for att undvika missbruk och sikerstélla att
endast personer som dr behdriga har tillgéng till dessa personuppgifter
med ldmpliga konfidentialitetsskyldigheter.

d) De sirskilda kategorierna av personuppgifter versinds eller overfors inte
och gors inte pa annat sétt tillgdngliga for andra parter.

e) De sirskilda kategorierna av personuppgifter raderas nir biasen har
korrigerats eller personuppgifternas lagringstid har 16pt ut, beroende pa
vilket som intraffar forst.

f) Registren over behandling enligt forordningarna (EU) 2016/679 och (EU)
2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680 innehaller skidlen till varfor
behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter var nédvéndig
for att uppticka och korrigera biaser och varfor detta mal inte kunde
uppnas genom behandling av andra data.

2. Punkt 1 far tillimpas pé leverantorer och tillhandahéllare av andra Al-system
och Al-modeller och tillhandahdllare av Al-system med hog risk nir sa &r
nddvéndigt och proportionellt om behandlingen sker i de syften som
anges déri och under forutsdttning att de villkor som faststdlls inom
ramen for de skyddséatgirder som anges i den punkten &r uppfyllda.”

Artikel 6.4 ska erséttas med foljande:

”4. En leverantdr som anser att ett Al-system som avses i bilaga III inte ar ett
Al-system med hog risk ska dokumentera sin beddmning innan systemet
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Pa begéran av nationella behoriga
myndigheter ska leverantoren tillhandahalla den dokumentation som
legat till grund for bedomningen.”

Artikel 10 ska dndras pa foljande sétt:
Punkt 1 ska ersittas med foljande:

1. Al-system med hog risk som anvédnder teknik som inbegriper trining av Al-
modeller med data ska utvecklas pa grundval av trinings-, validerings-
och testdataset som uppfyller de kvalitetskriterier som avses i punkterna
2, 3 och 4 1 denna artikel och 1 artikel 4a.1 nér sadana dataset anvinds.”

Punkt 5 ska utgé.
Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6. For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvédnder teknik som
inbegriper traning av Al-modeller &r punkterna 2, 3 och 4 1 denna artikel
och artikel 4a.1 endast tillampliga pa testdataset.”

I artikel 11.1 ska andra stycket ersdttas med foljande:

”Den tekniska dokumentationen ska upprittas pé ett sddant sétt att det visas att
Al-systemet med hog risk ar forenligt med kraven 1 detta avsnitt, och sé
att nationella behoriga myndigheter och anmélda organ fér den
information som kravs 1 klar och begriplig form for att bedoma om Al-
systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehdlla de delar som
anges 1 bilaga IV. Sméd midcapforetag och SMF-foretag, inbegripet
uppstartsforetag, far tillhandahdlla de delar av den tekniska
dokumentation som anges i1 bilaga IV pa ett forenklat sétt. For detta
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andamal ska kommissionen upprétta ett forenklat formular for teknisk
dokumentation som dr inriktat pd smd midcapforetags samt SMF-
foretags, inbegripet uppstartsforetags, behov. Om ett litet midcapforetag
eller ett SMF-foretag, inbegripet ett uppstartsforetag, viljer att
tillhandahélla den information som kréavs enligt bilaga IV pa ett forenklat
satt ska fOretaget anvdnda det formuldr som avses i denna punkt.
Anmilda organ ska godta formuldret for bedomning av
Overensstammelse.”

Artikel 17.2 ska ersittas med foljande:

2. Genomforandet av de aspekter som avses 1 punkt 1 ska std i proportion till
storleken pé leverantérens organisation, i synnerhet om leverantdren &r
ett litet midcapforetag eller ett SMF-foretag, inbegripet uppstartsforetag.
Leverantorer ska i alla hiandelser iaktta den grad av noggrannhet och den
skyddsniva som krévs for att sékerstélla att deras Al-system med hog risk
stér 1 dverensstimmelse med denna f6rordning.”

I artikel 28 ska foljande punkt l4ggas till som punkt 8:

”8. Anmilande myndigheter som utsetts enligt denna forordning och &r
ansvariga for  Al-system som omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska
faststéllas, organiseras och drivas pé ett sétt som sédkerstéller att det organ
for bedomning av dverensstimmelse som ansdker om att bli utsett bade
enligt denna forordning och enligt unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i1 avsnitt A 1 bilaga I ska ges mgjlighet att ldmna in en
enda ansdkan och genomgi ett enda forfarande for bedomning for att
utses enligt denna f6rordning och unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I, om den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftningen mojliggér en enda ansdkan och ett
enda bedomningsforfarande.

Den enda ansdkan och det enda beddmningsforfarande som avses i denna
punkt ska dven goras tillgéngliga for anmélda organ som redan har utsetts
enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A i
bilaga I om dessa anmédlda organ ansdker om utseende enligt denna
forordning, under forutsittning att ett sddant forfarande ar mdjligt enligt
den relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen.

Den enda ansdkan och det enda bedomningsforfarandet ska bidra till att
undvika onddigt dubbelarbete genom att bygga vidare pa befintliga
forfaranden for utseende enligt unionens harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I och sékerstélla efterlevnad av kraven for
anmilda organ bade enligt denna fOrordning och enligt relevant
unionsharmoniseringslagstiftning.”

Artikel 29.4 ska erséttas med foljande:

74, For anmalda organ som utsetts enligt annan
unionsharmoniseringslagstiftning far alla dokument och intyg kopplade
till dessa fall av utseende anvidndas for att stodja och pédskynda deras
utseendeforfarande enligt denna forordning, beroende pa vad som &r
lampligt.
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Anmilda  organ som  har utsetts enligt ndgon av  den
unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas i1 avsnitt A i bilaga I
och som ansdker om den enda bedémning som avses i artikel 28.8 ska
lamna in den enda ans6kan om bedémning till den anmilande myndighet
som utsetts i enlighet med den unionsharmoniseringslagstiftningen.

Det anmailda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkterna
2 och 3 1 denna artikel nér relevanta dndringar gors, for att myndigheten
med ansvar for anmilda organ ska kunna Overvaka och kontrollera att
samtliga krav som foreskrivs i artikel 31 alltid uppfylls.”

Artikel 30.2 ska erséttas med foljande:

2. Anmilande myndigheter ska till kommissionen och dvriga medlemsstater,
pa grundval av forteckningen 6ver koder, kategorier och motsvarande
typer av Al-system som avses i bilaga XIV och med hjilp av det
elektroniska anmaélningsverktyg som har utvecklats och forvaltas av
kommissionen, anméla varje organ for bedomning av dverensstimmelse
som avses i punkt 1.

Kommissionen har befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
97 for att dndra bilaga XIV mot bakgrund av teknisk utveckling,
kunskapsutveckling eller nya vetenskapliga ron genom att 1
forteckningen Over koder, kategorier och motsvarande typer av Al-
system ldgga till nya koder, kategorier eller typer av Al-system, ta bort
befintliga koder, kategorier eller typer av Al-system fran forteckningen
eller flytta koder eller typer av Al-system fran en kategori till en annan.”

Artikel 43.3 ska ersittas med foljande:

"For  Al-system med hog risk som omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga I ska
leverantoren av systemet folja det relevanta forfarande for bedomning av
Overensstimmelse som kravs enligt den relevanta
unionsharmoniseringslagstiftningen. Kraven 1 avsnitt 2 i detta kapitel ska
tillimpas pa de Al-systemen med hog risk och ska ingd iden
bedomningen. Beddmning av det kvalitetsstyrningssystem som faststélls
i artikel 17 och bilaga VII ska ocksa tillimpas.

Vid denna bedomning av Overensstimmelse ska anmélda organ som har
anmélts enligt unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1
avsnitt A 1 bilaga I ha befogenhet att bedoma huruvida Al-system med
hog risk overensstimmer med kraven enligt avsnitt 2, fOrutsatt att dessa
anmalda organs Gverensstimmelse med kraven i artikel 31.4, 31.5, 31.10
och 31.11 har bedéomts 1 samband med anmélningsforfarandet enligt den
relevanta unionsharmoniseringslagstiftningen. Utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 28 ska sddana anmélda organ som har anmilts
enligt unionens harmoniseringslagstiftning i avsnitt A 1 bilaga I ansoka
om att bli utsedda 1 enlighet med avsnitt 4 senast den [18 ménader fran
och med det att denna foérordning borjar tillimpas].

Om unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga |
ger produkttillverkaren alternativet att vélja att inte delta i en
tredjepartsbedomning av Overensstimmelse far tillverkaren, om den har
tillimpat harmoniserade standarder som omfattar alla relevanta krav,
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(16)

(17)
(a)

(b)

anvinda detta alternativ endast om den ocksd har tillimpat
harmoniserade standarder eller, i tillimpliga fall, de gemensamma
specifikationer som avses 1 artikel 41, som omfattar samtliga krav som
anges 1 avsnitt 2 i detta kapitel.

Om ett Al-system med hog risk omfattas av bédde unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I och av en
av de kategorier som fortecknas 1 bilaga III ska leverantoren av systemet
folja det relevanta forfarande for bedomning av dverensstimmelse som
krivs enligt den relevanta unionsharmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 avsnitt A 1 bilaga .”

Artikel 49.2 ska utga.
Artikel 50.7 ska erséttas med foljande:

7. Al-byran ska uppmuntra och underlitta utarbetandet av forfarandekoder pa
unionsnivd for att underldtta ett effektivt genomférande av
skyldigheterna avseende upptédckt och mérkning av artificiellt skapat eller
manipulerat innehall. Kommissionen far bedoma huruvida tillampning av
dessa forfarandekoder é&r tillrickligt for att sdkerstélla efterlevnad av den
skyldighet som faststélls i punkt 2, i enlighet med det forfarande som
faststdlls 1 artikel 56.6 forsta stycket. Om kommissionen anser att
forfarandekoden inte é&r tillricklig far den anta en genomforandeakt som
specificerar gemensamma regler for genomforandet av dessa skyldigheter
1 enlighet med det granskningsforfarande som faststills i artikel 98.2.”

I artikel 56.6 ska forsta stycket erséittas med foljande:

6. Kommissionen och styrelsen ska regelbundet 6vervaka och utvérdera hur
deltagarna uppnar forfarandekodernas mal och hur de bidrar till en
korrekt tillimpning av denna férordning. Kommissionen ska, med storsta
mojliga hinsyn tagen till styrelsens yttrande, bedéma huruvida
forfarandekoderna omfattar de skyldigheter som faststills 1 artiklarna 53
och 55 och ska regelbundet Gvervaka och utvirdera om malen i dem
uppnds. Kommissionen ska offentliggéra sin bedomning av
forfarandekodernas ldmplighet.”

Artikel 57 ska dndras pa foljande sétt:
Foljande punkt ska inforas som punkt 3a:

”Al-byran far ocksa inritta en regulatorisk sandlada for Al pa unionsniva for
Al-system som omfattas av artikel 75.1. En sddan regulatorisk sandlada
for Al ska genomforas 1 nédra samarbete med relevanta behoriga
myndigheter, 1 synnerhet om tillsyn utdvas avseende annan
unionslagstiftning 4n denna forordning i den regulatoriska sandlddan for
Al, och SMF-foretag ska ha prioriterad tillgang.”

Punkt 5 ska ersittas med foljande:

”5. Regulatoriska sandldador for Al som inrdttats enligt denna artikel ska
tillhandahdlla en kontrollerad milj6 som frdmjar innovation och
underlattar utveckling, trining, testning och validering av innovativa Al-
system under en begrinsad tid innan de sldpps ut pa marknaden eller tas i
bruk i enlighet med en sérskild sandlddeplan som leverantorerna eller de
potentiella leverantdrerna och den behdriga myndigheten kommer
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(d)

(e)

(18)

(19)
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(b)

Overens om, varvid det sékerstélls att 1dampliga sdkerhetsitgédrder finns pa
plats. Sddana sandléddor far omfatta testning under verkliga forhéllanden
under tillsyn 1isandlddorna. I tillimpliga fall ska sandladeplanen
innehalla planen for testning under verkliga forhallanden i ett enda
dokument.”

Punkt 9 e ska ersittas med foljande:

”e) Underldtta och paskynda tilltrddet till unionsmarknaden for Al-system,
sarskilt for saddana som tillhandahalls av sma midcapforetag och av SMF-
foretag, inbegripet uppstartsforetag.”

Punkt 13 ska erséttas med foljande:

”13. De regulatoriska sandladorna for Al ska utformas och genomforas pa ett
sadant sitt att de underléttar grinsdverskridande samarbete mellan
nationella behoriga myndigheter.”

Punkt 14 ska erséttas med foljande:

”14. De nationella behoriga myndigheterna ska samordna sin verksamhet och
samarbeta inom ramen for styrelsen. De ska stodja det gemensamma
inrdttandet och den gemensamma driften av regulatoriska sandléddor for
Al inbegripet i olika sektorer.”

Artikel 58.1 ska ersdttas med foljande:

”1. For att undvika fragmentering i hela unionen ska kommissionen anta
genomforandeakter som specificerar de ndrmare arrangemangen for
inrdttande, utveckling, genomfGrande, drift, styrning och tillsyn av
regulatoriska sandlador for Al. Dessa genomforandeakter ska innehélla
gemensamma principer i foljande fragor:

a) Behorighets- och urvalskriterier for deltagande i1 den regulatoriska sandlddan
for AL

b) Forfarandet for tillimpning, deltagande, Overvakning, uttrdde ur och
avslutande av den regulatoriska sandlddan for Al, inbegripet
sandléddeplanen och slutrapporten.

c¢) De villkor som géller for deltagarna.

d) De detaljerade regler som géller for styrning av regulatoriska sandlador for
Al enligt artikel 57, inbegripet vad géller de behoriga myndigheternas
utférande av sina uppgifter samt samordning och samarbete pa nationell
niva och pa EU-niva.”

Artikel 60 ska dndras pa foljande sitt:
I punkt 1 ska forsta stycket erséttas med foljande:

“Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhdllanden utanfor
regulatoriska sandlador for Al far utforas av leverantorer eller potentiella
leverantorer av Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III eller
som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1
avsnitt A 1 bilaga [, i enlighet med denna artikel och den plan for testning
under verkliga forhallanden som avses 1 denna artikel, utan att det
paverkar forbuden enligt artikel 5.”

Punkt 2 ska ersittas med foljande:
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”2. Leverantorer eller potentiella leverantorer far pd egen hand eller i

partnerskap med en eller flera tillhandahdllare eller potentiella
tillhandahallare utfora testning under verkliga forhallanden av Al-system
med hog risk som avses 1 bilaga III eller som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ndr som
helst innan Al-systemet sldpps ut p& marknaden eller tas i bruk.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 60a:

S.

”Artikel 60a

Testning av Al-system med hog risk som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I
under verkliga forhallanden utanfor regulatoriska sandlador for Al

Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhéllanden utanfor
regulatoriska sandlddor for Al far utféras av leverantorer eller potentiella
leverantdrer av Al-baserade produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B 1 bilaga I, i enlighet
med denna artikel och en frivillig 6verenskommelse om testning under
verkliga forhallanden, utan att det paverkar forbuden enligt artikel 5.

Den frivilliga 6verenskommelse om testning under verkliga forhallanden
som avses 1 punkt 1 ska slutas skriftligen mellan intresserade
medlemsstater och kommissionen. Den ska faststdlla kraven for testning
av de Al-baserade produkter som omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bilaga I under
verkliga forhallanden.

Medlemsstater, kommissionen, marknadskontrollmyndigheter och
offentliga myndigheter med ansvar for fOrvaltning och drift av
infrastruktur ~ och  produkter = som  omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i1 bilaga I ska ha ett
ndra samarbete 1 god tro och ska undanréja eventuella praktiska hinder,
inbegripet processuella regler om tillgdng till fysisk offentlig
infrastruktur, nar s ar nodvandigt, for att pa ett framgingsrikt sitt
genomfora den frivilliga 6verenskommelsen om testning under verkliga
forhéllanden och darmed testa Al-baserade produkter som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt B i bilagan.

De parter som undertecknat den frivilliga 6verenskommelsen om testning
under verkliga forhallanden ska ange villkor fOr testningen under
verkliga forhdllanden och faststélla ingdende delar av planen for testning
under verkliga forhallanden for sddana Al-system som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas 1 avsnitt B 1 bilaga 1.

Artikel 60.2, 60.5 och 60.9 ska gilla.”

Artikel 63.1 ska ersittas med foljande:

”1. SMF-foretag, inbegripet uppstartsforetag, far efterleva vissa delar av det

kvalitetsstyrningssystem som kravs enligt artikel 17 pa ett forenklat sétt.
For detta dandamal ska kommissionen utarbeta riktlinjer for de delar av
kvalitetsstyrningssystemet som far efterlevas pad ett forenklat sitt med
beaktande av SMF-foretags behov, utan att det paverkar skyddsnivan
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eller behovet av efterlevnad av kraven med avseende pa Al-system med
hog risk.”

Artikel 69 ska dndras pa foljande sitt:
Punkt 2 ska erséttas med foljande:

2. Medlemsstaterna kan aldggas att betala avgifter for experternas raddgivning
och stdd till en taxa som motsvarar den erséttning som géller for
kommissionen i enlighet med den genomférandeakt som avses i artikel
68.1.”

Punkt 3 ska utga.
Artikel 70.8 ska erséttas med foljande:

”8. Nationella behoriga myndigheter far ge végledning och rddgivning om
genomforandet av denna forordning, i synnerhet till sma midcapforetag
och SMF-foretag, inbegripet uppstartsforetag, med beaktande av
styrelsens och kommissionens vigledning och radgivning beroende pa
vad som &r ldmpligt. Nir de nationella behoriga myndigheterna avser att
ge vigledning och radgivning om ett Al-system pa omrdden som
omfattas av annan unionsritt, ska samrad ske med de nationella behoriga
myndigheterna enligt den unionsréatten, nér s ar lampligt.”

Artikel 72.3 ska ersittas med foljande:

3. Systemet for 6vervakning efter utsldppande pa marknaden ska baseras pa
en plan for dvervakning efter utslippande pd marknaden. Planen for
Overvakning efter utslippande pa marknaden ska vara en del av den
tekniska dokumentation som avses 1 bilaga IV. Kommissionen ska anta
vigledning om planen for 6vervakning efter utslippande pa marknaden.”

Artikel 75 ska dndras pa foljande sitt:

Rubriken till artikel 75 ska erséttas med foljande:

”Marknadskontroll och kontroll av Al-system samt 6msesidigt bistind”
Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1. Om ett Al-system bygger pd en Al-modell for allmdnna &ndamal, utom Al-
system som é&r relaterade till produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas i1 bilaga I, och modellen och
systemet har utvecklats av samma leverantdr ska Al-byran ha exklusiv
befogenhet att utdva tillsyn och kontroll av efterlevnaden avseende det
systemet i forhallande till skyldigheterna enligt denna forordning, i
enlighet med de uppgifter och ansvarsomraden som enligt férordningen
tilldelas marknadskontrollmyndigheter. Al-byrdn ska dven ha exklusiv
befogenhet att utdva tillsyn och kontroll av efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna forordning vad giller Al-system som utgor
eller som ir inbyggda i en utsedd mycket stor onlineplattform eller i en
mycket stor onlinesokmotor 1 den mening som avses 1 forordning (EU)
2022/2065.

Nér Al-byrdn utovar tillsyn och kontrollerar efterlevnaden enligt forsta stycket
ska den ha alla befogenheter som en marknadskontrollmyndighet har
enligt detta avsnitt och enligt férordning (EU) 2019/1020. Al-byran ska
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ha befogenhet att vidta lampliga atgérder och fatta 1ampliga beslut for att
utdva sina befogenheter i1 fraga om tillsyn och kontroll av efterlevnaden
pa ett tillfredsstéllande sétt. Artikel 14 1 forordning (EU) 2019/1020 ska
gilla i tillampliga delar.

De myndigheter som dr involverade i tillimpningen av denna forordning ska
samarbeta aktivt nidr de utovar dessa befogenheter, i synnerhet i fall da
efterlevnadsatgiarder behdver vidtas pa en medlemsstats territorium.”

Foljande punkter ska inféras som punkterna la—1c:

”la. Kommissionen ska anta en genomfOrandeakt for att faststdlla Al-byrans
efterlevnadsbefogenheter och forfaranden for utdvandet av dessa
befogenheter, inbegripet dess formaga vad géller paforande av sanktioner
sasom boter eller andra administrativa sanktionsavgifter, i enlighet med
de villkor och tak som faststélls i artikel 99, ndr det géller sddana Al-
system som avses i punkterna 1 och la i denna artikel som har
konstaterats inte uppfylla kraven i denna forordning, avseende byrdns
overvaknings- och tillsynsuppgifter enligt denna artikel.”

”1b. Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska 1 tillimpliga delar gilla {for
leverantorer av Al-system som avses i1 punkt 1, utan att det paverkar de
mer specifika processuella rittigheter som fOreskrivs i1 den hér
forordningen.”

”lc. Kommissionen ska organisera och genomfora beddmningar av
Overensstimmelse fore utsldppandet pa marknaden och tester av sddana
Al-system som avses i punkt 1 som klassificeras som hog risk och
omfattas av tredjepartsbedomning av dverensstimmelse enligt artikel 43
innan sddana Al-system sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk. Dessa
tester och beddomningar ska kontrollera att systemen foljer relevanta
bestimmelser i denna forordning och kan sldppas ut pd marknaden eller
tas 1 bruk i unionen i enlighet med denna férordning. Kommissionen far
anfortro utforandet av dessa tester eller bedomningar till anmédlda organ
som utsetts enligt denna forordning och i1 séddana fall ska det anmélda
organet agera pa kommissionens védgnar. Artikel 34.1 och 34.2 ska gilla i
tillimpliga delar for kommissionen ndr den utdvar sina befogenheter
enligt denna punkt.

Kostnaderna for testning och bedomning ska paforas leverantdren av ett Al-
system med hog risk som till kommissionen har ansdkt om
tredjepartsbeddmning av 6verensstimmelse. Kostnaderna kopplade till de
tjanster som kommissionen har anfortrott de anmélda organen i enlighet
med denna artikel ska betalas direkt av leverantdren till det anmaélda
organet.”

Artikel 77 ska dndras pa foljande sitt:
Rubriken ska ersittas med foljande:

“Myndigheternas befogenheter att skydda grundliggande rittigheter och
samarbete med marknadskontrollmyndigheter”

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

1. Nationella offentliga myndigheter eller organ som utdvar tillsyn over eller
kontrollerar efterlevnaden av skyldigheter enligt unionsriatt om skydd av
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(c)

27)

(28)

(29)
(2)

(b)

grundlidggande réttigheter, inbegripet rétten till icke-diskriminering, ska
ha befogenhet att begira och fi4 &tkomst till all information eller
dokumentation som skapas eller uppritthdlls frdn den berorda
marknadskontrollmyndigheten enligt denna forordning pé ett sprék och 1
ett format som é&r tillgdngligt nar atkomst till sddan information eller
dokumentation dr ndodvéndig for att de effektivt ska kunna fullgdra sina
mandat inom ramen for sin jurisdiktion.”

Foljande punkter ska inféras som punkterna la och 1b:

”la. Med forbehéll for de wvillkor som anges 1 denna artikel ska
marknadskontrollmyndigheten ge den berdrda offentliga myndighet eller
det berorda organ som avses i1 punkt 1 atkomst till sddan information eller
dokumentation, inbegripet genom att, om nddvandigt, begira sadan
information  eller = dokumentation  fran  leverantéren  eller
tillhandahallaren.”

”1b. Marknadskontrollmyndigheter och offentliga myndigheter eller organ som
avses 1 punkt 1 ska samarbeta nira och ge varandra det Omsesidiga
bistdnd som krivs for att de ska kunna fullgdra sina respektive mandat, 1
syfte att sdkerstilla en enhetlig tillimpning av denna forordning och
unionsritt om skydd av grundliggande réttigheter samt forenkla
forfarandena. Detta ska i synnerhet inbegripa utbyte av information, om
det ar nodvéndigt for en effektiv tillsyn och kontroll av efterlevnaden av
denna forordning och respektive annan unionslagstiftning.”

Artikel 95.4 ska ersittas med foljande:

”4, Niar Al-byrdan och medlemsstaterna uppmuntrar och underlittar
utarbetandet av forfarandekoder ska de ta hinsyn till de sdrskilda
intressena och behoven hos sm& midcapforetag och SMF-foretag,
inbegripet uppstartsforetag.”

I artikel 96.1 ska andra stycket ersdttas med foljande:

”Nér kommissionen utfardar sadana riktlinjer ska den &gna sérskild
uppmérksamhet 4t behoven hos sma midcapforetag och SMF-foretag,
inbegripet uppstartsforetag, lokala offentliga myndigheter och de sektorer
som mest sannolikt kommer att beréras av denna forordning.”

Artikel 99 ska édndras pa foljande sitt:
Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1. Medlemsstaterna ska 1 enlighet med de villkor som faststills i denna
forordning faststdlla bestdimmelser om sanktioner och andra
efterlevnadsatgérder, som ocksd kan innefatta varningar och icke-
monetdra atgirder, som ska tillimpas vid operatorers dvertrddelser av
bestimmelserna i denna forordning och vidta alla nddvindiga dtgérder
for att se till att de tilldmpas korrekt och effektivt, varvid hansyn ska tas
till de riktlinjer som kommissionen utfirdat enligt artikel 96.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
Medlemsstaterna ska ta hénsyn till sma midcapforetags och SMF-
foretags, inbegripet uppstartsforetags, intressen och deras ekonomiska
barkraft vid aldggandet av sanktioner.”

Punkt 6 ska ersittas med foljande:
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(30)
(a)

(b)

€2))
(a)

(b)

(32)

”6. Nir det géller sma midcapforetag och SMF-foretag, inbegripet
uppstartsforetag, ska varje sanktionsavgift som avses i denna artikel
uppga till hogst de procentsatser eller belopp som avses i punkterna 3, 4
och 5, beroende pa vilket belopp som ar lagre.”

Artikel 111 ska dndras pa foljande sitt:
Punkt 2 ska erséttas med foljande:

2. Utan att det paverkar tillaimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3 tredje
stycket a ska denna forordning tillimpas pd operatorer av andra Al-
system med hog risk dn de system som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln
och som har slippts ut pa marknaden eller tagits i bruk fore
tillampningsdagen for kapitel III och motsvarande skyldigheter som
avses 1 artikel 113, endast om dessa system frdn och med den dagen
forandras betydligt ndr det giller sin utformning. Under alla
omstdndigheter ska leverantorer och tillhandahéllare av Al-system med
hog risk som ér avsedda att anvdndas av offentliga myndigheter vidta
nodvéndiga atgirder for att uppfylla kraven och skyldigheterna enligt
denna forordning senast den 2 augusti 2030.”

Foljande punkt ska ldggas till som punkt 4:

”4. Leverantorer av Al-system, inbegripet Al-system for allmdnna dndamaél,
som genererar syntetiskt ljud-, bild-, video- eller textinnehall och som har
sldppts ut pd marknaden fore den 2 augusti 2026 ska vidta de dtgarder
som krivs for att uppfylla skyldigheterna enligt artikel 50.2 senast den 2
februari 2027.”

Artikel 113 ska éndras pa foljande sitt:
I tredje stycket ska led d laggas till:

”d) Kapitel III avsnitten 1, 2 och 3 ska tillimpas efter det att ett
kommissionsbeslut har antagits som bekriftar att det finns lampliga
atgérder till stod for efterlevnaden av kapitel III fran och med foljande
datum:

1) 6 manader efter antagandet av det beslutet for Al-system som klassificeras
som hog risk enligt artikel 6.2 och bilaga III.

i1) 12 manader efter antagandet av det beslutet for Al-system som klassificeras
som hog risk enligt artikel 6.1 och bilaga I.

Om det beslut som avses 1 forsta stycket inte har antagits eller om de datum
som anges nedan dr tidigare dn de datum som fOljer antagandet av
beslutet ska avsnitten 1, 2 och 3 1 kapitel III tillimpas enligt f6ljande:

1) Den 2 december 2027 for Al-system som klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.2 och bilaga III.

i1) Den 2 augusti 2028 for Al-system som klassificeras som hog risk enligt
artikel 6.1 och bilaga 1.”

I tredje stycket ska led e ldggas till:

”3. Artiklarna 102-110 ska tillimpas fran och med den [datum d& denna
forordning borjar tillampas].”

I bilaga VIII ska avsnitt B utgd.
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(33) Enny bilaga XIV ska ldggas till enligt foljande:
”BILAGA XIV

Forteckning over koder, kategorier och motsvarande typer av Al-system for det

anmiilningsforfarande som avses i artikel 30 som specificerar tillimpningsomradet vad

1.

2.

giller utseendet av anmiilda organ

Inledning

For att bedoma om Al-system med hog risk dr i 6verensstimmelse med denna férordning
kan organ for bedomning av Overensstimmelse behdva involveras. Endast organ for
bedomning av Overensstdmmelse som har utsetts i enlighet med denna forordning far
genomfora bedomningar av 6verensstimmelse och de far endast goras for den verksamhet
som giller de typer av Al-system som berors. Forteckningen dver koder, kategorier och
motsvarande typer av Al-system faststiller tillimpningsomradet for utseendet av organ for
beddmning av dverensstimmelse som anmalts enligt artikel 30 i denna férordning.

Forteckning 6ver koder, kategorier och motsvarande Al-system

1. Al-system som omfattas av bilaga I till AI-forordningen

Kod inom
ramen for

Al-

forordningen

AIP 0101 Pil-syst§m som omfattas av avsnitt A.1 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0102 Pil-syst§m som omfattas av avsnitt A.2 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0103 P_J-SySt@m som omfattas av avsnitt A.3 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0104 Pil-syst§m som omfattas av avsnitt A.4 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0105 P_J-SySt@m som omfattas av avsnitt A.5 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0106 A_‘I-systc'em som omfattas av avsnitt A.6 i bilaga I till Al-
forordningen

AIP 0107 A_‘I-systc'em som omfattas av avsnitt A.7 i bilaga I till Al-
forordningen

Al-system som omfattas av avsnitt A.8 1 bilaga I till Al-

AIP 0108 ) .
forordningen

AIP 0109 Al-system som omfattas av avsnitt A9 1 bilaga 1 till Al-
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forordningen

Al-system som omfattas av avsnitt A.10 1 bilaga I till Al-

AIP 0110 . ;
forordningen
AIP 0111 A"I-sys‘@m som omfattas av avsnitt A.11 1 bilaga I till Al-
forordningen
AIP 0112 A"I-sys‘@m som omfattas av avsnitt A.12 1 bilaga I till Al-
forordningen
2.  Al-system som omfattas av punkt 1 i bilaga IlI till AI-forordningen

Kod inom
ramen for
Al-

forordningen

AIB 0201

System for biometrisk fjarridentifiering enligt punkt 1 a i bilaga III
till Al-férordningen som dr avsedda att tas i bruk av unionens
institutioner, organ eller byraer.

AIB 0202

Al-system for biometrisk kategorisering enligt punkt 1 b 1 bilaga
II till Al-férordningen som dr avsedda att tas i bruk av unionens
institutioner, organ eller byraer.

AIB 0203

Al-system for kédnsloigenkénning enligt punkt 1 ¢ i bilaga III till
Al-forordningen som dr avsedda att tas i bruk av unionens
institutioner, organ eller byraer.

AIB 0204

System for biometrisk fjarridentifiering enligt punkt 1 a i bilaga III
till  Al-férordningen som é&r avsedda att tas 1 bruk av
brottsbekdimpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter.

AIB 0205

Al-system for biometrisk kategorisering enligt punkt 1 b 1 bilaga
IIT till Al-forordningen som 4r avsedda att tas 1 bruk av
brottsbekimpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter.

AIB 0206

Al-system for kédnsloigenkénning enligt punkt 1 c¢ 1 bilaga III till
Al-forordningen som dr avsedda att tas 1 bruk av brottsbekdmpande
myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter.

AIB 0207

System for biometrisk fjarridentifiering enligt punkt 1 a 1 bilaga III
till AI-férordningen (allminna).

AIB 0208

Al-system for biometrisk kategorisering enligt punkt 1 b 1 bilaga
IIT till Al-férordningen (allménna).

AIB 0209

Al-system for kédnsloigenkénning enligt punkt 1 ¢ 1 bilaga III till
Al-férordningen (allménna).

3.

Teknikspecifika koder for AI
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a) Symbolisk Al, expertsystem och matematisk optimering

Kod inom
ramen for
Al-

forordningen

AIH 0101

Logik- och kunskapsbaserade Al-system som drar slutsatser av
kodad kunskap eller symbolisk representation, expertsystem

AIH 0102

Logikbaserade Al-system, utom grundlédggande databehandling

b)  Maskininlirning, utom Al for allminna dndamal och generativ Al for en

modalitet
Kod inom
ramen for
Al-
forordningen
ATH 0201 Al-system som behandlar strukturerade data
ATH 0202 Al-system som behandlar signal- och ljuddata
AIH 0203 Al-system som behandlar textdata
ATH 0204 Al-system som behandlar bild och video
AIH 0205 Al-system som lér sig frén sin miljo, utom agentisk Al

c¢c)  Al-system som bygger pi Al-modeller for allminna dndamdl eller generativ

Al for en modalitet

Kod inom
ramen for

Al-

forordningen

AIH 0301 Generativa Al-system for en modalitet

AIH 0302 Multimodala generativa Al-system, inbegripet Al-system som

bygger pa Al-modeller for allménna dndamal

d)  Agentisk AI

Kod inom
ramen for
Al-

forordningen

AIH 0401

Agentisk Al
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Ansokan om att utses

Organ for beddmning av dverensstimmelse ska anvinda den forteckning 6ver koder,
kategorier och motsvarande typer av Al-system som anges i denna bilaga nér de
anger typer av Al-system i den ans6kan om att utses som avses i artikel 29 i denna
forordning.”

Artikel 2
Andringar av férordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska 4ndras pa foljande sétt:

(1)

)

€)

(4)

I artikel 27 ska foljande punkt laggas till:

”3. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689'4
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rérande
system for artificiell intelligens som dr sékerhetskomponenter i den
mening som avses i den forordningen.”

I artikel 31 ska foljande punkt ldggas till:

”3. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rérande
system for artificiell intelligens som dr sékerhetskomponenter i den
mening som avses i den forordningen.”

I artikel 32 ska foljande punkt laggas till:

”3. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 rorande system for
artificiell intelligens som é&r sékerhetskomponenter i den mening som
avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1689 (*)
ska kraven 1 kapitel III avsnitt 2 i den férordningen beaktas.”

I artikel 36 ska foljande punkt ldggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomfOrandeakter enligt punkt 1 rorande
system for artificiell intelligens som &r sdkerhetskomponenter 1 den
mening som avses 1 den forordningen.”

SV

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade
regler for artificiell intelligens och om dndring av férordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(%) I artikel 39 ska foljande punkt laggas till:

”3. Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 rorande system for
artificiell intelligens som dr sdkerhetskomponenter i den mening som
avses 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1689 ska
kraven 1 kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

(6) I artikel 50 ska foljande punkt laggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomfOrandeakter enligt punkt 1 rorande
system for artificiell intelligens som &r sdkerhetskomponenter i den
mening som avses 1 den forordningen.”

(7) I artikel 53 ska foljande punkt laggas till:

”3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689
beaktas vid antagandet av genomfoérandeakter enligt punkt 1 rérande
system for artificiell intelligens som dr sdkerhetskomponenter i den
mening som avses i den forordningen.”

Artikel 3
Ikrafttriadande och tillimpning

Denna forordning trdder i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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1.2

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av férordningarna
(EU) 2024/1689 och (EU) 2018/1139 vad giller forenkling av genomforandet av
harmoniserade regler om artificiell intelligens (digitalt omnibuspaket om artificiell
intelligens)

Berorda politikomriden

Kommunikationsnét, innehall och teknik
Inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sméa och medelstora foretag

Budgetkonsekvenserna avser de nya uppgifter som anfortrotts Al-byran.

Mil

Allmdnt/allmdnna mal

1. Att stirka Al-byrdns 6vervakning och tillsyn av vissa kategorier av Al-system.

2. Att underlatta utvecklingen och testningen pd EU-nivéd av innovativa Al-system
under strikt tillsyn innan systemen i fraga slapps ut pa marknaden eller pa annat sétt
tas 1 bruk.

Specifikt/specifika mdl

Specifikt mal nr 1

Att forbittra styrningen och effektiv kontroll av efterlevnaden av Al-férordningens
bestimmelser om Al-system genom att stirka de tillimpliga befogenheterna och
forfarandena samt genom att forse den Al-byra som ansvarar for kontrollen med nya
resurser.

Specifikt mal nr 2

Att infora en sandlada pd EU-niva som mojliggor grinsoverskridande verksamhet
och testning.

Verkan eller resultat som forvdntas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Al-leverantorer bor omfattas av en centraliserad styrningsnivé och fi tillgdng till en
sandlada pd EU-niva for vissa kategorier av Al-system for att undvika dverlappande
forfaranden och dubbla kostnader.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

Indikator 1

Antal Al-system som omfattas av de dvervaknings- och tillsynsuppgifter som ska
utforas av Al-byrén.

Indikator 2
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1.5
1.5.1

1.5.2

Antal leverantorer och potentiella leverantérer som begér tillgdng till sandladan pa
EU-niva.

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgéird

O en ny atgiird som bygger pé ett pilotprojekt eller en forberedande atgird>®
en forlingning av en befintlig atgard

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgdrder mot en annan/en
ny atgard

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

De ytterligare delar som ir relevanta for att forbdttra Al-byréns styrningsstruktur bor
finnas pd plats innan de bestimmelser som ar tillimpliga pd Al-system tréder 1 kraft.

Den forsta EU-sandladan forvintas tas i bruk 2028, men vissa viktiga detaljer bor
faststéllas innan dess.

Mervdrdet av en dtgdrd pd EU-niva (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pa EU-nivad” i detta avsnitt avses det virde en dtgdrd fran
unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Al-byrdn kommer att ha befogenhet att 6vervaka och kontrollera efterlevnaden for
alla Al-system som bygger pd Al-modeller for allménna dndamél, dar modellen och
systemet utvecklats av samma leverantor, samt alla Al-system som ar inbyggda 1
eller utgér mycket stora onlineplattformar eller sokmotorer, &ven om leverantoren av
systemet och leverantdren av Al-modellen for allmdnna dndamal inte 4r desamma.
De uppgifter som Al-byran skulle behova utfora for detta stora antal Al-system ar
bland annat att begira fullstindig tillgdng till  dokumentation,
utbildning/validering/testning av datauppsittningar och, vid behov, kéllkoden for Al-
system med hog risk, overvaka testning under verkliga forhéllanden, kartldgga och
utvdrdera risker, hantera allvarliga incidenter, vidta forebyggande och korrigerande
atgdrder samtidigt som man sdkerstiller samarbete med nationella
marknadskontrollmyndigheter, hantera Al-system som leverantdren har klassificerat
som icke-hogrisksystem, hantera klagomal om bristande efterlevnad och aligga
sanktioner. For att mdjliggora marknadstilltride for Al-system som omfattas av
denna bestimmelse och som ocksd &r foremdl for tredjepartsbedomning av
overensstimmelse fore utslippande pd marknaden enligt Al-férordningen kommer
Al-byran dessutom att vara ansvarigt organ for utférandet av beddmningar av
Overensstimmelse. Alla dessa atgdrder krdver resurser och att en uppsittning

26

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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forfaranden for efterlevnadskontroll utarbetas och genomfors, liksom lampligt
tekniskt stod for att bedoma och utvirdera systemen.

Al-byrans roll ndr det géiller att sdkerstilla efterlevnad skulle ocksa innebéra att
sdkerstélla synergier med utvédrderingen av Al-modeller for allminna d&ndamal, vilket
skulle stirka de Overgripande utvirderingarna av modeller och system som
tillhandahills av samma leverantor. Detta skulle ge en mer Overgripande forstaelse
av Al-systemen och deras risker, vilket skulle mojliggéra en mer effektiv
overvakning och efterlevnadskontroll. Al-byrdn kommer ocksa att behova dverviga
de unika utmaningarna med agentisk Al, som kan fungera sjilvstdndigt och fatta
beslut som kan fa betydande konsekvenser, och utarbeta strategier for att hantera
dessa risker i linje med kommissionens politik.

En forbittring av Al-byrdns styrning skulle medféra ménga fordelar for regleringen
av Al-system 1 EU. En av de frimsta fordelarna &r den konsekvens och
samstdmmighet som det skulle sékerstélla vid tillimpningen av Al-férordningen i
hela EU. Genom att ha en enda myndighet som Overvakar genomforandet av Al-
forordningen for vissa kategorier av Al-system skulle risken for motstridiga
tolkningar och beslut minska avsevirt, vilket skulle ge klarhet och sékerhet for
foretag som &r verksamma i EU.

Detta skulle dessutom forenkla det réttsliga landskapet for foretagen eftersom de bara
skulle behova vinda sig till en tillsynsmyndighet i stillet for flera nationella
myndigheter. Detta kommer att minska komplexiteten och den administrativa bérdan
med att hantera olika regelverk, vilket ger foretagen mojlighet att fokusera pa
innovation och tillvixt. Detta centraliserade tillvigagangssitt skulle ocksa gora det
mojligt att inom kommissionen utveckla specialiserad sakkunskap om Al-system och
Al-modeller for allmdnna &dndamadl, vilket skulle mdjliggéra en mer effektiv
overvakning och efterlevnadskontroll med avseende pa Al-férordningen.

Genom detta tillvigagangssdtt skulle man undvika att de berorda Al-systemen
omfattas av olika nationella efterlevnadskontroller, som kan leda till fragmentering
av den inre marknaden och minska réttssédkerheten for aktorerna. Detta skulle ocksd
hjilpa medlemsstaterna med de utmaningar som de star infor nir det géller att sdkra
specialiserade resurser for personalen vid de myndigheter som ansvarar for att
genomfora Al-forordningen och overvaka Al-systemen pé sina territorier. Genom att
centralisera marknadskontrollmyndigheternas befogenheter inom Al-byrén skulle
detta scenario gora det mojligt for Al-byran att ta pa sig ansvaret for att utvirdera
och dvervaka komplexa Al-system som tillhandahalls av samma modelleverantor
samt Al-system som utgdr eller dr inbyggda 1 plattformar, vilket skulle minska
bordan for de nationella myndigheterna. Genom detta skulle man utnyttja AI-byréns
befintliga sakkunskap nir det géller att utvirdera Al-modeller for allmdnna dndamal
och Overvaka deras lagenlighet, vilket skulle skapa en unik koncentration av
specialiserad kunskap och kapacitet. Detta skulle ge Al-byrdn goda forutséttningar
att tillhandahélla en konsekvent och effektiv tillsyn, samtidigt som den dven skulle
stodja medlemsstaterna i deras anstrangningar for att genomfora Al-férordningen och
sdkerstdlla ett harmoniserat regelverk i hela EU. Om Al-byran skulle hantera dessa
ytterligare uppgifter skulle de nationella myndigheterna kunna fokusera mer pa sin
efterlevnadskontroll enligt Al-férordningen, vilket skulle mojliggdra en mer effektiv
resursfordelning och ett mer effektivt genomforande av Al-férordningen 1 hela EU.
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1.5.3

1.5.4

1.5.5

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Europeiska kommissionens erfarenhet av att kontrollera efterlevnaden av
forordningen om digitala tjénster ger vérdefulla lirdomar som kan tillimpas vid
kontroller av efterlevnaden av Al-forordningen. I synnerhet utgdr inrdttandet av en
robust och transparent efterlevnadskontrollram, som faststiller tydliga forfaranden
for hur overtrddelser av forordningen om digitala tjdnster ska utredas och hanteras
och for hur det ndra samarbetet med nationella myndigheter ska se ut, i syfte att
sikerstélla att efterlevnadskontrollen dr samordnad och effektiv, relevanta delar i
detta sammanhang.

Kommissionens erfarenheter av forordningen om digitala tjdnster har visat att denna
strategi kan vara effektiv ndr det giller att frimja efterlevnad och skydda
anvéindarnas rattigheter. Kommissionen har till exempel redan vidtagit tgérder mot
flera onlineplattformar for dvertrddelser av forordningen om digitala tjanster och har
samarbetat med nationella myndigheter for att utarbeta vigledning och bista praxis
for efterlevnad.

Genom att bygga vidare pd lirdomarna fran kontrollen av efterlevnaden av
forordningen om digitala tjinster kan kommissionen utarbeta en effektiv
efterlevnadskontrollram for Al-forordningen som frdmjar efterlevnad och stdder
utarbetandet av ett tillforlitligt och innovativt Al-ekosystem i EU. Detta kommer att
innebéra en forstarkning av Al-byrans uppgift att pa vederborligt sitt dvervaka och
kontrollera vissa kategorier av Al-system och ett nira samarbete med nationella
myndigheter for att sdkerstélla att kontrollen av att AI-férordningen efterlevs sker pa
ett konsekvent och effektivt sitt.

Mgjligheten att tillhandahélla en sandléda pa EU-niva bor ses som ett komplement
till de sandlador som inréttats pa nationell niva och de bor inrdttas pa ett sitt som
underléttar gransoverskridande samarbete mellan nationella behdriga myndigheter.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

De édndringar av Al-forordningen som foreslas 1 detta initiativ skulle leda till en
betydande 6kning av antalet Al-system som omfattas av Al-byrans dvervakning och
tillsyn och en motsvarande 6kning av antalet system som kan vara berittigade att
delta i en sandldda pd EU-niva. For att effektivt hantera denna utdkning ar det viktigt
att stdrka den europeiska reglerings- och samordningsfunktionen, enligt vad som
foreslés i1 detta initiativ. Denna forstiarkning skulle gora det mojligt for Al-byrén att
effektivt Overvaka det vdxande antalet Al-system, sidkerstilla efterlevnaden av
regelverket och tillhandahalla en stodjande miljé for innovation och testning genom
sandladan pa EU-niva.

Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mdjligheter till omfordelning

Al-byran kommer att forsoka omplacera en del av den personal som tilldelats men
kan endast gora det till viss del (15 heltidsekvivalenter) eftersom personalen for
ndrvarande har fordelats fullt ut pa uppgifter med direkt koppling till att sikerstilla
ett snabbt och korrekt genomforande av Al-forordningen. Nya resurser kommer att
behovas (uppskattningsvis ytterligare 38 heltidsekvivalenter) for att effektivt utfora
de nya efterlevnadskontrolluppgifterna.
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Al-byran planerar i synnerhet att hitta kollegor med juridisk och forfarandemaissig
sakkunskap som kan delta i de kommande nya efterlevnadskontrolluppgifterna. I
detta skede uppskattar vi att cirka fem kontraktsanstillda med relevanta profiler kan
omplaceras for detta &ndamal.

Al-byrdn kommer dessutom att forsoka omplacera fem tjdnsteman.

Al-byran planerar att se till att sandlddan pd EU-nivé for Al-system som omfattas av
Al-byrans Overvakning fungerar fullt ut 2028, vilket kommer att mdjliggéra en
omplacering av de tre kontraktsanstdllda som behovs for att upprétta och driva
sandladdan. Detta stegvisa tillvigagangssétt skulle gora det mojligt att sékerstdlla att
sandladan har uppnatt fullstindig operativ kapacitet senast 2028 och kommer i
synnerhet att ge Al-byran tid att hitta den personal som ldmpar sig bést for att ticka
denna uppgift och sikerstilla en korrekt projektledning for att underlétta utveckling,
utbildning, testning och validering av innovativa Al-system.

Dessutom kommer Al-byrin att utforska mojligheter att utdka tillimpningsomradet
for befintliga it-verktyg till stod for Al-forordningen (for ndrvarande héller dessa pa
att utvecklas eller &r i en forlanseringsfas) sa att verktygen dven omfattar relevanta
nya efterlevnadskontrolluppgifter (dvs. é&rendehantering, Al-systemregister,
Overvakning och rapportering, informationsutbyte med myndigheter). Tvéa
heltidsekvivalenter med it-profiler och administrativa profiler kommer att
omplaceras for att skota dessa it-verktyg. Detta kommer att bidra till att delvis ticka
behoven med avseende péa de nya uppgifterna.

Pé det hela taget kommer dessa omplaceringsinsatser och synergieffekter att bidra till
att tillgodose en del av personalbehoven for de nya efterlevnadskontrolluppgifterna,
medan ytterligare resurser kommer att krdvas for att sdkerstilla ett effektivt
genomforande av Al-férordningen.

Ytterligare personal kommer att finansieras genom stdd inom ramen for programmet
for ett digitalt Europa, med tanke pa att mélen for de foreslagna dndringarna direkt
bidrar till ett viktigt mél for ett digitalt Europa: att paskynda utvecklingen och
inforandet av Al i1 Europa.
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1.6

1.7

Forslagets eller initiativets varaktighet och budgetkonsekvenser
O begrinsad varaktighet
— [ verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— [ budgetkonsekvenser frain och med AAAA till och med AAAA for
dtagandebemyndiganden och fran och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period 20262027,

— berdknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomférandemetod(er)

Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— [0 via dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [ via genomférandeorgan
L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingér i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ Europeiska investeringsbanken och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrattsliga organ

— [ privatréttsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatrdtten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgérder inom
den gemensamma utrikes- och sdkerhetspolitiken enligt avdelning V i fordraget
om Europeiska unionen och som faststdlls 1 den grundldggande akten

— [+ organ som é&r etablerade i en medlemsstat och som omfattas av en
medlemsstats privatritt eller unionsrétten och som 1 enlighet med sektorsspecifika
regler kan anfortros genomforandet av unionsmedel eller budgetgarantier, i den
man sddana organ kontrolleras av offentligrittsliga organ eller privatrittsliga
organ som anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter och har tillrdckliga
finansiella garantier 1 form av gemensamt och solidariskt ansvar fran
kontrollorganens sida eller likvirdiga finansiella garantier, som for varje atgird
kan vara begrinsad till det hogsta beloppet for unionens stod.
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2.2
2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.3

FORVALTNING
Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana atgirder:

De forstarkta bestimmelserna kommer att ses ver och utvirderas tillsammans med
hela Al-forordningen i1 augusti 2029. Kommissionen kommer att rapportera
resultaten av utvérderingen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den budgetgenomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Genom forordningen stirks EU:s policy med avseende pd harmoniserade regler for
tillhandahallande av Al-system pé den inre marknaden, samtidigt som sidkerheten och
de grundlidggande rittigheterna respekteras. Den forenklade gemensamma tillsynen
sakerstéller enhetlighet vid gransoverskridande tillimpning av skyldigheterna enligt
denna forordning.

For att klara av dessa nya uppgifter dr det nodvindigt att pad ldmpligt sétt forse
kommissionens avdelningar med resurser. Det berdknas att 53 heltidsekvivalenter
behovs for att kontrollera efterlevnaden av den nya forordningen.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Riskerna motsvarar standardriskerna i kommissionens verksamhet och ticks pa
lampligt sitt av befintliga standardforfaranden for riskminimering.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Med tanke pa det ldga vardet per transaktion (t.ex. erséttning av resekostnader for en
delegat for ett mote) forefaller standardkontrollforfarandena vara tillrackliga nér det
giller moteskostnaderna.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgirder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategi for
bedrigeribekdmpning.

De befintliga bedriageriforebyggande dtgidrder som ér tillimpliga pd kommissionen
kommer att ticka de ytterligare anslag som krévs for denna forordning.
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3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETKONSEKVENSER
3.1 Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
¢ Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
T .
Budgetpost ut};iof?evr Bidrag
Rubrik i
den frén
flerari kandidatlén . ovriga inkomster
budegr:trrlfile Nummer Diff./Icke- fran Efta- der och frag.ailfirg avsatta for
n diff.?’ lander?® potentiella | ccAn séirskilda
kandidater o andamal
29
7 20 02 06 Administrativa utgifter Iilli“i“n Antal
1 02 04 03 DEP Artificiell intelligens Diff. JA NEJ ja NEJ
1 02 01 30 01 Stodutgifter for programmet | Ingen ia ia
for ett digitalt Europa diff.

27
28
29

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2 Forslagets beriknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1  Sammanfattning av berdknad inverkan pa driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

3.2.1.1 Anslagiden antagna budgeten
[

Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleririga budgetramen 1

Ar Ar Ar Ar Efter 2027 TOTALT
GD: Kommunikationsnit, innehéll och teknik Budgetram
2024 2025 2026 2027 Efter 2027 2021-2027
Ataganden (1a) 0,500%° 0,5003! 1,000
Budgetpost 02 04 03
Betalningar (2a) 0,500 0,500 1,000

Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sirskilda program

30 Denna budget &r redan 6ronmérkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
3 Denna budget &r redan 6ronmérkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
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7,283

Budgetpost 02 01 30 01 ©) 2,642% 62833 8,925
TOTALA anslag Ataganden “la+1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
for GD Kommunikationsnit, 9.925
innehall och teknik Betalningar =2a+2b+3 2,642 6,783 7,783 ’
Ar Ar Ar Ar Efter 2027 TOTALT
TOTALT Budgetram
2024 2025 2026 2027 Efter 2027 2021-2027
Ataganden (1) 0,500% 0,500 1,000
Budgetpost 02 04 03
Betalningar (2a) 0,500 0,500 1,000

Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for sirskilda program

32

Denna budget motsvarar [48] ytterligare heltidsekvivalenter for sex ménader [(43 kontraktsanstdllda och 5 utsédnda nationella experter)], dir baslinjen ir den

personalnivd som man kommit 6verens om inom ramen for budgetforfarandet for 2026. Budgeten kommer att omfordelas i den administrativa budgeten for

programmet for ett digitalt Europa for att ticka de extra kostnaderna.

33 Beloppet kommer att omfordelas fran 02.0403 (SO2 artificiell intelligens) 2027. Begiran kommer att tas med i budgetforfarandet 2027.
34 Denna budget &r redan 6ronmérkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
35 Denna budget &r redan 6ronmérkt i DEP WP 26-27 for Al-byran.
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7,283
Budgetpost 02 01 30 01 ©) 2,64236 628337 8,925
TOTALA anslag Ataganden =lat1b+3 3,142 6,783 7,283 9,925
for GD Kommunikationsnit, 9.925
innehall och teknik Betalningar =2a+2b+3 2,642 6,783 7,783 >
]
[
Rubrik i den flerariga budgetramen 7 ” Administrativa utgifter”
Ar Ar Ar Ar TOTALT
D: Kommunikationsnét, innehall och teknik Budget
GD: Kommunikationsnat, innehdll och te 2024 2025 2026 2027 20202007
¢ Personalresurser 0,940 0,940 1,880
¢ Ovriga administrativa utgifter 0,025 0,025 0,050
TOTALT GD Kommunikationsnit, innehall och Anslag 0.965 0.965 1,930

teknik

36

Denna budget motsvarar [48] ytterligare heltidsekvivalenter for sex manader (43 kontraktsanstdllda och 5 utséinda nationella experter), ddr baslinjen 4r den

personalniva som man overenskommits om inom ramen for budgetforfarandet for 2026. Budgeten kommer att omfordelas i den administrativa budgeten for
programmet for ett digitalt Europa for att ticka de extra kostnaderna.
37 Beloppet kommer att omfordelas fran 02.0403 (SO?2 artificiell intelligens) 2027. Begédran kommer att tas med i budgetforfarandet 2027.
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TOTALA anslag for RUBRIK 7 i den fleririga budgetramen

(summa
Ataganden = 0,965 0,965 1,930
summa
betalningar)
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Efter 2027 | TOTALT
Budgetram
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTALA anslag for RUBRIKERNA 1-7 Ataganden 4,107 7,748 8,248 11,855
1 den flerariga budgetramen Betalningar 3,607 7,748 8,748 11,855
]
3.2.2  Berdknad output som finansierats med driftsanslag (ska inte fyllas i for decentraliserade byrder)
Atagandebemyndiganden i miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
A A A A For in s ménga &r som behdvs for att redovisa
f r f r hur ldnge resursanviandningen péverkas (jfr TOTALT
2024 2025 2026 2027 avsnitt 1.6)
Ange mal och
output OUTPUT
Geno
4 33 | msnitt —= — — — — — -
Typ liga ‘g Kostn. ‘g Kostn. ‘g Kostn. g Kostn. g Kostn g Kostn. ‘g Kostn. Totalt Total
K < < < < < < < antal kostnad
ostna
der
38

Output som ska anges dr de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vig som har byggts).

SV

14

SV



SPECIFIKT MAL nr 1%...

- Output

- Output

- Output

Delsumma for specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr 2...

- Output

Delsumma for specifikt mél nr 2

TOTALT

39

SV

Mal som redovisats under avsnitt 1.3.2: ’Specifikt/specifika mal”.
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3.2.3  Sammanfattning av berdknad inverkan pd de administrativa anslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt féljande:

3.2.3.1 Anslag i den antagna budgeten

[
| Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG TOTALT 2021-2027
2024 2025 2026 2027
RUBRIK 7
Personalresurser 0,940 0,940 1,880
Ovriga administrativa utgifter 0,025 0,025 0,050
Delsumma for RUBRIK 7 0,965 0,965 1,930
Utanfor RUBRIK 7
Personalresurser 2,429 4,858 7,287
Andra utgifter av administrativ natur 0,213 1,425 1,638
Delsumma utanfor RUBRIK 7 2,642 6,283 8,925

]

Personalbehov och andra utgifter av administrativ natur ska tickas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgirden i fraga,
eller genom en omfoérdelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov kompletterat med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande
generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begransningar i friga om budgetmedel.

3.2.4  Berdknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas i ansprak

— Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas 1 ansprak enligt foljande:

SV 16
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3.2.4.1 Finansierat med den antagna budgeten

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

[
Ar Ar Ar Ar
ANTAGNA ANSLAG
2024 2025 2026 2027
¢ Tjinster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjinstemén och tillfilligt anstillda)
20010201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i medlemsstaterna) 0 0 5 5
20 01 02 03 (EU:s delegationer) 0 0 0 0
010101 01 (indirekta forskningsétgarder) 0 0 0 0
010101 11 (direkta forskningsatgérder) 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) 0 0 0 0
e Extern personal (heltidsekvivalenter)
20 02 01 (kontraktsanstillda och nationella experter finansierade genom ramanslaget) 0 0 0 0
20 02 03 (kontraktsanstillda, lokalanstdllda, nationella experter och unga experter som tjénstgér vid EU:s delegationer) 0 0 0 0
Post for admin. stod - vid huvudkontoret 0 0 0 0
[XX.01.YY.YY] - vid EU:s delegationer 0 0 0 0
01010102 (kontraktsanstdllda och nationella experter — indirekta forskningsatgarder) 0 0 0 0
01 01 01 12 (kontraktsanstéllda och nationella experter — direkta forskningsatgérder) 0 0 0 0
Andra budgetposter (ange vilka) — rubrik 7 0 0 0 0
Andra budgetposter (02 01 30 01) — utanfor rubrik 7 0 0 48 48
TOTALT 0 0 53 53

7

Personal som behovs for att genomfora forslaget (heltidsekvivalenter):

Técks av befintlig
personal vid

Sarskild ytterligare personal*
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kommissionens

avdelningar
Finansieras Finansieras Finansieras
genom rubrik 7 genom BA-post  genom avgifter
eller forskning
Tjénster i 5 Ej tillampligt
tjansteforteckningen
Extern personal 10 38
(kontraktsanstillda,
nationella experter,
vikarier)

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfalligt anstéllda Forstarkningen av Al-byrans centrala tillsyn kommer att leda till en betydande dkning
av antalet Al-system. Denna uppgift kan inte utféras av den nuvarande
Extern personal personalstyrkan, som bara ar tillrdcklig for den nuvarande tillsynen.

3.2.5  Oversikt over beriknad inverkan pd it-relaterade investeringar
Obligatoriskt: Bésta tillgdngliga skattning av de it-relaterade investeringar som forslaget/initiativet medfor ska anges 1 tabellen nedan.
Nar sé kravs for genomforandet av forslaget/initiativet ska 1 undantagsfall anslag under rubrik 7 anges pé dérfor avsedd rad.

Anslagen under rubrikerna 1-6 ska redovisas som “’It-utgifter inom operativa program som inte omfattas av kommissionens administrativa
sjalvstandighet och institutionella befogenheter”. Dessa utgifter avser den driftsbudget som tas i ansprék for att ateranvénda/kopa in/utveckla
it-plattformar och it-verktyg med direkt koppling till initiativets genomforande, med tillhorande investeringar (t.ex. licenser, undersokningar
och datalagring). Informationen i denna tabell bor 6verensstimma med detaljerna i avsnitt 4 ”Digitala inslag”.

TOTALT Anslag for digital teknik och

> Ar TOTALT

Ar | Ar | Ar Budgetra
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m 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRIK 7
It-utgifter (centralt) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Delsumma for RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Utanfor RUBRIK 7
It-utgifter inom operativa program som
inte 9r.“fa”a.3 av .Ifommlsgonens 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
administrativa sjalvstandighet och
institutionella befogenheter
Delsumma utanfor RUBRIK 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6  Forenlighet med den gdllande flerariga budgetramen

Forslaget/initiativet

— kan finansieras fullstindigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i den flerdriga budgetramen

Beloppen kommer att omfordelas fran 02.013001, stddutgifter for programmet for ett digitalt Europa, for 2026 och fran 02.0403 (SO2, artificiell intelligens) for 2027.

— O kréver anvéndning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken i den flerariga budgetramen och/eller anvdndning av
sarskilda instrument enligt definitionen 1 forordningen om den flerdriga budgetramen

— [ kréver en 6versyn av den flerariga budgetramen

3.2.7  Bidrag fran tredje part

Forslaget/initiativet

— innehaller inga bestimmelser om samfinansiering frin tredje parter

— [ innehéller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande uppskattning:

SV

Anslag 1 miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)
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Ar Ar Ar Ar
Totalt
2024 2025 2026 2027

Ange vilket organ som deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som tillférs genom samfinansiering

33 Berédknad inverkan péd inkomsterna
- Forslaget/initiativet paverkar inte inkomsterna.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:
— [ Paverkan pa egna medel
— [ Paverkan pa andra inkomster

[J Ange om inkomsterna dr avsatta for sarskilda utgiftsposter
Miljoner EUR (avrundat till tre decimaler)

Forslagets/initiativets inverkan p inkomsterna®’

Inkomstposter i den arliga budgeten: Bill(r)lz[\)/;g: df;orbts (inef;(;e(iet
& Ar 2024 Ar 2025 Ar 2026 Ar 2027

Artikel .............

For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som berors.

40 Vad giller traditionella egna medel (tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbordskostnader.
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Ovriga anmérkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvénts for att berikna inverkan pa inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

4. DIGITALA INSLAG
4.1 Krav med digital relevans
Hanvisning till Beskrivning av kravet Akt‘f)rer som paverkas eller Overgripande Kategorier
kravet berors av kravet processer
Artikel 1.5 Inforande av artikel 4a: Att tillata Leverantorer och Behandling av Data
leverantorer och tillhandahéllare av Al-system | tillhandahallare av Al-system | uppgifter
och Al-modeller att i undantagsfall behandla | och Al-modeller
sarskullda }(ategorler av personupp g1ft(?.r iden Berrda registrerade
utstrackning som krévs for att sdkerstélla
upptickt och korrigering av bias, pé vissa
villkor.
Artikel 1.8 Andring av artikel 11.1 andra stycket: Leverantorer av Al-system Teknisk Data
Avser den tekniska dokumentation av Al- med hog risk (inklusive smé dokumentation

system med hog risk som maste utarbetas
innan system slapps ut pd marknaden eller tas
1 bruk. Smé midcapforetag och SMF-foretag
ges vissa rittsliga privilegier nér det giller
detta tillhandahallande av information.

midcapforetag och SMF-
foretag)

Nationella behoriga
myndigheter

Anmailda organ

Europeiska kommissionen

SV
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Artikel 1.10 Andring av artikel 28, inférande av punkt | Organ for beddmning av Inldimnande av Data
1a: Organ {f6r bedomning av Overensstimmelse ansokan
overensstimmelse som ansoker om utseende Anm .

o i , . < nmélande myndigheter
far ges mojlighet att ldimna in en enda ansékan
och genomga ett enda bedomningsforfarande.

Artikel 1.11 Andring av artikel 29.4: Anmilda organ som | Anmailda organ Inldmnande av Data
ansoker om en enda beddmning ska l&mna in Anmilande myndighet ansdkan
den enda ansdkan till den anmélande
myndigheten. Det anmélda organet ska
uppdatera dokumentationen om relevanta
andringar intréffar.

Artikel 1.16 Andring av artikel 56.6: Kommissionen ska | Europeiska kommissionen Offentliggdrande Data
offentliggdra sin bedomning av av bedomning
forfarandekodernas lamplighet.

Artikel 1.26 Andring av artikel 77: Nationella offentliga Informationsutbyte | Data

e Punkt 1: Nationella offentliga
myndigheter/organ som
overvakar/kontrollerar efterlevnaden
av skyldigheter enligt EU-
lagstiftningens vad géller skyddet av
de grundldggande rittigheterna kan
lamna in en motiverad begdran och fa
tillgang till all
information/dokumentation frén den
berdrda
marknadskontrollmyndigheten.

e Punkt 1a:
Marknadskontrollmyndigheten ska

myndigheter/organ som
overvakar/kontrollerar
efterlevnaden av skyldigheter
enligt EU-lagstiftningen vad
giller skyddet av de
grundldggande réttigheterna

Marknadskontrollmyndigheter

Leverantorer/tillhandahallare
av Al-system

SV
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information fran

information.

bevilja tillgdng och vid behov begira

leverantoren/tillhandahallaren.

e Punkt 1b: Vid behov ska ovannamnda
marknadskontrollmyndigheter och
offentliga myndigheter/organ utbyta

4.2 Data

Overgripande beskrivning av data som omfattas

Typ av data Hinvisning till kravet/kraven Standard och/eller specifikation (i tillimpliga
fall)

Sarskilda kategorier av personuppgifter (dar Artikel 1.5 /l

behandling kréivs for att upptécka/korrigera bias)

Teknisk dokumentation for Al-system med hog risk | Artikel 1.8 Den tekniska dokumentationen ska minst innehalla
de delar som anges 1 bilaga IV till AI-forordningen.
Kommissionen ska uppritta ett forenklat formular
for teknisk dokumentation som riktar sig till sma
midcapforetag och SMF-foretag.

Ansokningar om utseende fran organ for Artikel 1.10 /

beddmning av dverensstimmelse

Ansokningar om anmaélan fran organ for bedomning | Artikel 1.11 Det anmilda organet ska uppdatera den relevanta

SV
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av Overensstimmelse

dokumentationen nir relevanta dndringar intréffar.

nationella offentliga myndigheter/organ som
overvakar/kontrollerar efterlevnaden av
skyldigheter i fraga om grundldggande réttigheter

Kommissionens bedomning av forfarandekodernas | Artikel 1.16 //

lamplighet

Begéran om tillgéng till information om Al-system | Artikel 1.26 //

Information eller dokumentation som begérs av Artikel 1.26 Ska tillhandahéllas pa ett sprék och i ett format som

ar lattillgangligt.

Overensstimmelse med EU:s datastrategi

Férklara hur kravet/kraven 6verensstimmer med EU.:s datastrategi

Artikel 1.4 faststiller att behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter ska omfattas av ldmpliga skyddsatgérder for fysiska
personers grundldggande réttigheter och friheter. Detta &r i1 linje med forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 (EU:s

dataskyddsforordning).

Overensstimmelse med engingsprincipen

Forklara hur engangsprincipen har beaktats och hur mojligheten att dteranvinda befintliga data har utforskats

Artikel 1.10 faststéller att organ for beddmning av dverensstimmelse fir ges mojlighet att ldmna in en enda ans6kan och genomgé ett enda

beddmningsforfarande.

Forklara hur nyskapade data dr sokbara, tillgdngliga, kompatibla och dteranvindbara samt uppfyller standarder for hog kvalitet
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Datafloden

Overgripande beskrivning av datafloden

Typ av data Hinvisning/héinvisni | Aktor som Aktor som tar emot Utloésande faktor for Frekvens
ngar till tillhandahaller data data datautbyte @
kravet/kraven tillaimplig

a fall)

Ansokningar om anmélan | Artikel 1.11 Anmalda organ som har | Anmaélt organ som har Ansdkan om en enda /l

frén organ for bedomning utsetts enligt den utsetts enligt den beddmning

av Overensstimmelse harmoniserade har‘momsere}de‘

unionslagstiftning som unionslagstiftning som
fortecknas i avsnitt A i fortecknas i avsnitt A i
bilaga I bilaga I

Kommissionens Artikel 1.16 Europeiska Allménheten GenomfGrande av en Regelbun

beddmning av kommissionen beddmning av det

forfarandekodernas forfarandekoderna

lamplighet

Begiran om tillgéng till | Artikel 1.26 Nationella offentliga Marknadskontrollmyndig | Nationella offentliga /l

information om Al- myndigheter eller organ | het myndigheter/organ

system

som Overvakar eller
kontrollerar efterlevnaden
av skyldigheter om skydd
av de grundlidggande
rittigheterna enligt
unionsrétten

behover informationen for
att kunna fullgora sina

uppdrag

SV
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Information eller Artikel 1.26 Marknadskontrollmyndig | Nationella offentliga Inldmning av en /!
dokumentation som het myndigheter eller organ | motiverad begédran om
begirs av nationella som dvervakar eller tillgang till information
offentliga kontrollerar efterlevnaden
myndigheter/organ som av skyldighe‘t.er om skydd
overvakar/kontrollerar av de grundliggande
rittigheterna enligt
efterlevnaden av . .
skyldigheter i fraga om unionsratten
grundldaggande réttigheter
Information eller Artikel 1.26 Marknadskontrollmyndig | Leverantorer/tillhandahal | Marknadskontrollmyndig | //
dokumentation som heter lare av Al-system heten behover
begirs av informationen for att
marknadskontrollmyndig kunna besvara en begiran
heter fran nationella offentliga
myndigheter/organ som
overvakar/kontrollerar
efterlevnaden av
skyldigheter avseende
grundldggande rittigheter
Informationsutbyte som | Artikel 1.26 Marknadskontrollmyndig | Marknadskontrollmyndig | Behov av /!
en del av samarbetet heter heter informationsutbyte som
mellan Joffentliga Joffentliga faststéllts 1 sarn.l‘:)and mc?d
marknadskontrollmyndig myndigheter/organ myndigheter/organ samarbete och omsesidigt
heter och offentliga bistand

myndigheter/organ som
overvakar/kontrollerar
efterlevnaden av
skyldigheter avseende
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grundldggande rattigheter

4.3 Digitala losningar

Overgripande beskrivning av digitala lésningar

Anvindning
Digital Hiinvisning/héinvisningar Hlfvudsa.kllga Ansvarigt Hur tillgodoses Hu rovervags av él_ .
losning till kravet/kraven foreskrivna organ tillgiingligheten? mojligheten il teknik (i
funktioner ateranvindning? | tillimpliga
fall)

Ej tillampligt

(de

foreslagna

dndringarna

av Al-

forordningen

forutser inte
inférande av
nya digitala

16sningar)

Forklara, for varje digital losning, hur den digitala losningen uppfyller tillimplig digital politik och lagstiftning.

Digital l6sning nr 1

Digital och/eller sektoriell politik (i tilliimpliga | Beskrivning av 6verensstimmelse
fall)

Forordningen om artificiell intelligens
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EU:s cybersiikerhetsram

elDA

Den gemensamma digitala ingangen och IMI

Ovriga

4.4 Interoperabilitetsbedomning

Overgripande beskrivning av den digitala offentliga tjdnst/de digitala offentliga tjcinster som pdverkas av kravet

Digital offentlig

el Beskrivning Hinvisning/hinvisningar Andra
Ganst el} er till kravet/kraven interoperabilitetslosningar
kategori av
digitala offentliga
tjéinster

Ej tillampligt (de
foreslagna
dndringarna av Al-
forordningen har
ingen paverkan pa
digitala offentliga
tjénster)

Kravets/kravens inverkan pa grinsoverskridande interoperabilitet vad gdller digitala offentliga tjdnster

Digital offentlig tjéinst nr 1
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Bedomning

Atgird/atgirder

Potentiella aterstaende hinder
(i tillimpliga fall)

Overensstimmelse med befintlig
digital och sektoriell politik

Ange tillimplig digital och
sektoriell politik som identifierats

Organisatoriska atgirder for ett
smidigt tillhandahillande av
grinsoverskridande digitala
offentliga tjanster

Ange planerade
forvaltningsatgéirder

Atgiirder som vidtagits for att
sikerstilla en samstimmig
forstaelse av data

Ange dessa atgirder

Anvindning av gemensamt
overenskomna oppna tekniska
specifikationer och standarder

Ange dessa atgirder

4.5 Atgirder till stod for digitalt genomforande

Overgripande beskrivning av dtgdrder till stod for digitalt genomforande

SV
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SV

Beskrivning av dtgiirden Hiinvisning/héinvisningar | Kommissionens Aktorer som ska Forvintad tidsplan
till kravet/kraven roll involveras s -
(i tillampliga fall)
(i tillimpliga fall) | (i tilldimpliga fall)
Ej tillampligt
30
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