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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1. Motiv och syfte med forslaget

Denna motivering atfoljer forslaget till forordning om harmoniserade regler for artificiell
intelligens (réttsakt om artificiell intelligens). Artificiell intelligens (Al) tillhor en teknikfamilj
under snabb utveckling som kan ge en mingd ekonomiska och samhélleliga vinster 6ver hela
spektrumet av néringslivssektorer och samhéllsverksamheter. Genom att ge béttre prognoser,
optimera verksamhet och resurstilldelning samt individanpassa tillhandahallandet av tjénster
kan anvéndningen av artificiell intelligens stodja socialt och miljomassigt fordelaktiga resultat
och ge viktiga konkurrensfordelar for foretagen och den europeiska ekonomin. Sidana
atgdrder behovs sérskilt inom sektorer med stor genomslagskraft, bland annat
klimatfordndring, miljé och hélsa, den offentliga sektorn, finanser, rorlighet, inrikes fragor
och jordbruk. Men samma faktorer och teknik som driver de socioekonomiska fordelarna med
Al kan ocksa leda till nya risker eller negativa konsekvenser for enskilda personer eller
samhéllet som helhet. Mot bakgrund av den snabba tekniska utvecklingen och eventuella
utmaningar har EU é&tagit sig att efterstriva en balanserad strategi. Det ligger i unionens
intresse att bevara EU:s tekniska ledarskap och se till att européerna kan dra nytta av ny
teknik som utvecklas och fungerar i enlighet med unionens virden, grundldggande réttigheter
och principer.

Detta forslag uppfyller det politiska atagandet fran ordférande Ursula von der Leyen, som 1
sina politiska riktlinjer for kommissionen 2019-2024 En ambitiésare union' tillkinnagav att
kommissionen skulle ldgga fram lagstiftning for en samordnad europeisk strategi om de
minskliga och etiska konsekvenserna av Al. Efter detta tillkdnnagivande offentliggjorde
kommissionen den 19 februari 2020 vitboken om AI — En europeisk strategi for
spetskompetens och fortroende®. I vitboken anges politiska alternativ for hur man ska uppna
det dubbla malet att frimja spridningen av Al och hantera de risker som ar forknippade med
viss anvdndning av sadan teknik. Syftet med detta forslag &r att genomfora det andra malet
och utveckla av ett ekosystem av fortroende genom att foresld en réttslig ram for tillforlitlig
Al Forslaget bygger pa EU:s véirden och grundlidggande réttigheter och syftar till att se till att
ménniskor och andra anvéndare kan kénna sig trygga att anamma Al-baserade 16sningar och
samtidigt uppmuntra foretagen att utveckla dem. Al bor vara ett verktyg for méanniskor och
vara en positiv kraft i samhillet med det yttersta mélet att 6ka ménniskors vélbefinnande.
Reglerna for saidan Al som dr tillgénglig pa unionsmarknaden eller som pa annat sétt paverkar
ménniskor 1 unionen bor darfor vara ménniskocentrerade, sd att ménniskor kan lita pa att
tekniken anvinds pé ett sitt som &r sdkert och forenligt med lagstiftningen, inbegripet
respekten for de grundliggande rittigheterna. Efter offentliggdrandet av vitboken inledde
kommissionen ett brett samrad med berdrda parter, som mdttes med stort intresse av ett stort
antal berdrda parter som till stor del stodde lagstiftningsatgarder for att hantera de utmaningar
och farhigor som den 6kade anvindningen av Al ger upphov till.

Forslaget dr ocksé ett svar pé uttryckliga krav frdn Europaparlamentet och Europeiska rddet,
som upprepade ganger har uttryckt krav pd lagstiftningsédtgdrder for att sdkerstdlla en
vélfungerande inre marknad for system med artificiell intelligens (AI-system) ddr béde
fordelar och risker med Al hanteras pé lampligt sétt pd unionsniva. Forslaget stoder unionens

https://ec.curopa.cu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_en.pdf
Europeiska kommissionen, vitbok om artificiell intelligens — En europeisk strategi for spetskompetens

och fortroende (COM(2020) 65 final, 2020).
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mél att bli vérldsledande inom utvecklingen av sdker, tillforlitlig och etisk artificiell
intelligens, sdsom faststillts av Europeiska radet®, och sikerstiller skyddet av etiska principer,
sAsom sirskilt begirts av Europaparlamentet®.

Ar 2017 efterlyste Europeiska radet en “handlingsberedskap nir det giller att reagera pa nya
utvecklingstrender”, inbegripet “fragor som artificiell intelligens /../ med samtidigt
sikerstillande av dataskydd, digitala rittigheter och etiska normer pa hog niva™. I sina
slutsatser fran 2019 om den samordnade planen for utveckling och anviandning av europeisk
artificiell intelligens® betonade radet ytterligare vikten av att sikerstilla att EU-medborgarnas
rittigheter respekteras fullt ut och efterlyste en dversyn av befintlig relevant lagstiftning for
att gora den dndamalsenlig for de nya mojligheter och utmaningar som Al ger upphov till.
Europeiska radet har ocksa efterlyst att det tydligt faststills vilka Al-tillimpningar som bor
betraktas ha hog risk’.

I de senaste slutsatserna av den 21 oktober 2020 efterlystes ytterligare atgérder mot bristande
insyn, komplexitet, snedvridenhet, en viss grad av oforutsidgbarhet och delvis autonomt
beteende hos vissa Al-system, for att sdkerstilla att systemen ar forenliga med grundldggande
rittigheter och underlitta genomforandet av rittsregler®.

Europaparlamentet har ocksa utfort betydande arbete pa Al-omradet. I oktober 2020 antog
parlamentet ett antal resolutioner om Al bland annat om etik’, skadestind'® och
upphovsritt'!. Under 2021 foljdes dessa av resolutioner om Al i straffrittsliga frigor'? och
inom utbildning, kultur och den audiovisuella sektorn'®. I Europaparlamentets resolution om
en ram for etiska aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och tillhdrande teknik
rekommenderas sdrskilt kommissionen att fOresld lagstiftningsitgdrder for att utnyttja
mdjligheterna och fordelarna med Al men ocksa att sdkerstdlla skydd av etiska principer.
Resolutionen innehaller texten till ett forslag till forordning om etiska principer f{or
utveckling, inforande och anvidndning av Al, robotteknik och tillhdrande teknik. I enlighet
med det politiska atagande som kommissionens ordférande Ursula von der Leyen gjorde 1
sina politiska riktlinjer niar det géller resolutioner som Europaparlamentet antagit i enlighet

3 Europeiska radet, Extra méte i Europeiska rddet (1 och 2 oktober 2020) — Slutsatser, EUCO 13/20,
2020, s. 6.

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till kommissionen om
en ram for etiska aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och tillhdrande teknik (2020/2012(INL)).
3 Europeiska radet, Europeiska rdadets mote (den 19 oktober 2017) — Slutsats EUCO 14/17,2017, s. 8.
Europeiska unionens rad, Artificiell intelligens b) Slutsatser om den samordnade planen for artificiell
intelligens — Antagande 6177/19, 2019.

7 Europeiska radet, Extra mote i Europeiska rdadet (1 och 2 oktober 2020) — Slutsatser EUCO 13/20,
2020.

Europeiska unionens rad, Ordférandeskapets slutsatser — Stadgan om de grundliggande rittigheterna i
fraga om artificiell intelligens och digitalisering, 11481/20, 2020.

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 om en ram for etiska aspekter av artificiell
intelligens, robotteknik och tillhérande teknik (2020/2012(INL)).

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 om en skadestandsordning for artificiell
intelligens (2020/2014 (INL)).

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 om immateriella réttigheter for utveckling av
artificiell intelligens (2020/2015(INI)).

Europaparlamentets forslag till betdnkande om artificiell intelligens inom straffriatten och polisens och
rittsviasendets anvandning av artificiell intelligens i brottmal (2020/2016(INT)).

Europaparlamentets forslag till betdnkande om artificiell intelligens inom utbildning, kultur och den
audiovisuella sektorn (2020/2017(INT)). Kommissionen har darfor antagit handlingsplanen for digital
utbildning 2021-2027: Stélla om utbildningen till den digitala tidsaldern, som forutser utarbetandet av

etiska riktlinjer for Al och dataanvéndning inom utbildningen — kommissionens meddelande
(COM(2020) 624 final).
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https://www.consilium.europa.eu/media/21620/19-euco-final-conclusions-en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6177-2019-INIT/en/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6177-2019-INIT/en/pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/46496/st11481-en20.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/46496/st11481-en20.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2020/2012(INL)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2020-0176_EN.html
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2020/2016(INI)
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med artikel 225 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget), beaktar
detta forslag Europaparlamentets ovanndmnda resolution med full respekt for principerna om
proportionalitet, subsidiaritet och béttre lagstiftning.

Mot denna politiska bakgrund ldgger kommissionen fram det foreslagna regelverket for
artificiell intelligens med foljande specifika mal:

o Sikerstilla att Al-system som slidpps ut och anviands pa unionsmarknaden ar sikra
och ar forenliga med befintlig lagstiftning om de grundldggande rattigheterna och
unionens vérden.

o Sikerstilla réttssdkerhet for att underlétta investeringar och innovation for Al.

e Forbattra styrningen och sdkra en effektiv kontroll av uppfyllandet av befintlig
lagstiftning om de grundliggande réttigheterna och sdkerhetskrav som &ar
tillimpliga pa Al-system.

e Friamja utvecklingen av en inre marknad for lagliga, sdkra och tillforlitliga Al-
tillimpningar och forhindra marknadsfragmentering.

For att uppnd dessa mal presenteras i detta forslag en balanserad och proportionerlig
overgripande regleringsstrategi for Al som begrinsar sig till de minimikrav som &r
nodvéndiga for att hantera de risker och problem som ir forknippade med Al, utan att i
onddan eller pa ett oproportionerligt sétt begrénsa eller hindra den tekniska utvecklingen eller
pad annat sitt 0ka kostnaderna for att sldppa ut Al-losningar pd marknaden. I forslaget
faststélls en stabil och flexibel réttslig ram. Dels dr den heltdckande och framtidssikrad i dess
grundldggande regleringsval, inbegripet de principbaserade krav som Al-systemen bor
uppfylla. Dels infors ett proportionerligt regelverk som ar inriktat pd en véldefinierad
riskbaserad regleringsmetod som inte skapar onddiga handelshinder, varigenom rittsliga
ingripanden skriddarsys for de konkreta situationer dér det finns beréttigade skal till farhagor
eller dér sddana farhagor rimligen kan forutses inom en néra framtid. Samtidigt innehaller den
rittsliga ramen flexibla mekanismer som gor det mojligt att anpassa den dynamiskt
allteftersom tekniken utvecklas och nya farhagor dyker upp.

I forslaget faststdlls harmoniserade regler for utveckling, utsldppande pa marknaden och
anvindning av Al-system i unionen enligt en proportionerlig riskbaserad metod. I det foreslas
en enda framtidssidkrad definition av Al Vissa sdrskilt skadliga Al-metoder dr forbjudna
eftersom de strider mot unionens virden, medan sérskilda begransningar och skyddsétgirder
foreslds i samband med viss anvdndning av biometriska fjérridentifieringssystem for
brottsbekdmpande dndamal. I forslaget faststéills en solid riskmetod for att definiera Al-
system med "hog risk”, som medfor betydande risker for ménniskors hilsa och sidkerhet eller
grundldggande rattigheter. Dessa Al-system madste uppfylla en uppsittning Gvergripande
obligatoriska krav pd tillforlitlig AI och genomgé forfaranden for beddmning av
overensstimmelse innan de kan sldppas ut pd unionsmarknaden. Leverantorer och anvédndare
av dessa system aldggs ocksd forutsidgbara, proportionella och tydliga skyldigheter for att
sakerstilla sidkerhet och iakttagande av befintlig lagstiftning som skyddar de grundlédggande
rattigheterna under hela Al-systemens livscykel. For vissa specifika Al-system foreslas endast
minimikrav pé transparens, sdrskilt nér chatbotar eller “deepfake” anvénds.

De foreslagna reglerna kommer att verkstdllas genom ett styrningssystem pa
medlemsstatsnivé, som bygger pa redan befintliga strukturer, och en samarbetsmekanism pa
unionsnivd genom inrdttandet av en europeisk ndmnd for artificiell intelligens. Ytterligare
atgdrder foreslds ocksa for att stddja innovation, sérskilt genom “regulatoriska sandlador” for
Al och andra atgarder for att minska regelbordan och stodja sma och medelstora foretag samt
nystartade foretag.
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1.2. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Forslagets Overgripande karaktdr kraver full Overensstimmelse med den befintliga
unionslagstiftning som ar tillaimplig pé de sektorer diar Al-system med hog risk redan anvénds
eller sannolikt kommer att anvdndas inom en ndra framtid.

Overensstimmelse sikerstills ocksd med EU-stadgan om de grundliggande rittigheterna och
unionens befintliga sekundérlagstiftning om dataskydd, konsumentskydd, icke-diskriminering
och jamstilldhet. Forslaget paverkar inte — utan kompletterar — den allmédnna
dataskyddsforordningen (forordning (EU) 2016/679) och brottsbekdmpningsdirektivet
(direktiv (EU) 2016/680) med en uppsittning harmoniserade regler for utformning, utveckling
och anvéndning av vissa Al-system med hog risk och begransningar for viss anvindning av
biometriska  fjarridentifieringssystem.  Dessutom  kompletterar  forslaget  befintlig
unionslagstiftning om icke-diskriminering med sarskilda krav som syftar till att minimera
risken for algoritmisk diskriminering, sérskilt ndr det giller utformningen av och kvaliteten pa
de dataset som anvénds for utveckling av Al-system, kompletterat med skyldigheter avseende
testning, riskhantering, dokumentation och mainsklig tillsyn under Al-systemens hela
livscykel. Forslaget paverkar inte tillimpningen av unionens konkurrenslagstiftning.

For Al-system med hog risk som utgor sékerhetskomponenter i produkter kommer detta
forslag att integreras 1 befintlig sektorsspecifik sdkerhetslagstiftning for att sdkerstilla
enhetlighet, motverka dubbelarbete och minimera ytterligare bordor. Sérskilt ndr det géller
Al-system med hog risk i samband med produkter som omfattas av lagstiftning som ingér i
den nya lagstiftningsramen (t.ex. maskiner, medicintekniska produkter, leksaker) kommer de
krav pd Al-system som faststélls i detta forslag att kontrolleras som en del av de befintliga
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse enligt relevant lagstiftning i den nya
lagstiftningsramen. Nar det géller samspelet mellan kraven dr avsikten att de sékerhetsrisker
som dr specifika for Al-system ska omfattas av kraven i detta forslag, medan lagstiftningen i
den nya lagstiftningsramen syftar till att sdkerstélla slutproduktens 6vergripande sidkerhet och
déarfor kan innehalla sdrskilda krav pa sdker integrering av ett Al-system i slutprodukten.
Forslaget till maskinforordning, som antas samma dag som detta forslag, aterspeglar detta
tillvagagangssitt fullt ut. Detta forslag skulle inte vara direkt tillimpligt for Al-system med
hog risk nér det giller produkter som omfattas av relevant lagstiftning enligt den gamla
metoden (t.ex. luftfart, bilar). De grundlidggande forhandskrav for Al-system med hog risk
som faststélls 1 detta forslag méste dock beaktas ndr relevant genomforandelagstiftning eller
delegerad lagstiftning antas enligt dessa akter.

Nér det géller Al-system som tillhandahédlls eller anvinds av reglerade kreditinstitut bor de
myndigheter som ansvarar for tillsynen av unionens lagstiftning om finansiella tjénster utses
till behoriga myndigheter for tillsyn av kraven 1 detta forslag, for att sdkerstdlla en enhetlig
efterlevnad av skyldigheterna enligt detta forslag och unionens lagstiftning om finansiella
tjdnster, ddr Al-system till viss del regleras indirekt i samband med kreditinstitutens interna
styrningssystem. For att ytterligare 6ka enhetligheten integreras forfarandet for bedomning av
overensstimmelse och vissa av leverantorernas forfarandeskyldigheter enligt detta forslag i
forfarandena enligt direktiv 2013/36/EU om behorighet att utdva verksamhet 1 kreditinstitut
och om tillsyn'*,

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behdrighet att utova
verksamhet i1 kreditinstitut och om tillsyn av kreditinstitut och véardepappersforetag, om andring av
direktiv 2002/87/EG och om upphédvande av direktiv 2006/48/EG och 2006/49/EG (Text av betydelse
for EES) (EUT L 176, 27.6.2013, s. 338).
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Detta forslag ar ocksd forenligt med tillimplig unionslagstiftning om tjénster, bland annat om
formedlingstjinster som regleras genom direktiv 2000/31/EG om elektronisk handel'® och
kommissionens nyligen framlagda forslag till rittsakt om digitala tjénster!®.

Nar det géller Al-system som &r komponenter i stora it-system inom omradet med frihet,
siakerhet och rittvisa som fOrvaltas av Europeiska unionens byra for den operativa
forvaltningen av stora it-system inom omradet frihet, sikerhet och rattvisa (eu-LIS4) kommer
forslaget inte att tillimpas pa de Al-system som har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk
innan ett ar har forflutit fran den dag d& denna forordning borjar tillimpas, sévida inte en
erséttning eller dndring av dessa rittsakter leder till en betydande fordndring av det berdrda
Al-systemets eller de berdrda Al-systemens utformning eller avsedda d&ndamal.

1.3. Forenlighet med unionens politik inom andra omréaden

Forslaget ingar i1 ett bredare omfattande atgirdspaket som hanterar de problem som
utvecklingen och anvédndningen av Al ger upphov till, i enlighet med vitboken om Al
Forenlighet och komplementaritet sékerstdlls darfor med andra pagdende eller planerade
kommissionsinitiativ som ocksa syftar till att hantera dessa problem, inbegripet dversynen av
sektorspecifik produktlagstiftning (t.ex. maskindirektivet och direktivet om allmédn
produktsédkerhet) och initiativ som tar upp ansvarsfragor i samband med ny teknik, inbegripet
Al-system. Dessa initiativ kommer att bygga vidare pa och komplettera detta forslag for att
skapa rittslig klarhet och framja utvecklingen av ett ekosystem av fortroende for Al i Europa.

Forslaget ar ocksa forenligt med kommissionens dvergripande digitala strategi 1 och med att
det ska bidra till att frimja en teknik for ménniskor, en av de tre huvudpelarna i den politiska
inriktning och de mal som tillkinnagavs i meddelandet At forma EU:s digitala framtid"’. Dir
faststélls en enhetlig, effektiv och proportionerlig ram for att se till att Al utvecklas pa ett sétt
som respekterar ménniskors réittigheter och vinner deras fortroende, gor Europa rustat for den
digitala tidsdldern och omvandlar de kommande tio 4ren till det digitala decenniet'®.

Frimjandet av Al-driven innovation #r dessutom nira kopplat till dataférvaltningsakten'®,
direktivet om 6ppna data’® och andra initiativ inom ramen for EU:s datastrategi’!, som
kommer att inrdtta betrodda mekanismer och tjénster for vidareutnyttjande, delning och
sammanslagning av data som ar avgorande for utvecklingen av datadrivna Al-modeller av
hog kvalitet.

Forslaget stiarker ocksa avsevirt unionens roll nir det giller att bidra till utformningen av
globala normer och standarder samt framja tillforlitlig AI som &r forenlig med unionens
virderingar och intressen. Det ger unionen en stark grund for att fordjupa samarbetet om
fragor som ror Al med sina externa partner, inbegripet tredjeldnder, och i internationella
forum.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa
informationssamhéllets tjanster, sdrskilt elektronisk handel, p&d den inre marknaden (”Direktiv om
elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).

Se forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om en inre marknad for digitala tjénster
(rdttsakten om digitala tjanster) och om dndring av direktiv 2000/31/EG (COM(2020) 825 final).

17 Meddelande fran kommissionen, Att forma EU:s digitala framtid (COM/2020/67 final).
18 Den digitala kompassen 2030: den europeiska vigen for det digitala decenniet.
19 Forslag till forordning om dataforvaltning (dataforvaltningsakten) COM/2020/767.

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om Oppna data och
vidareutnyttjande av information fran den offentliga sektorn (PE/28/2019/REV/1) (EUT L 172,
26.6.2019, s. 56).

21 Kommissionens meddelande En europeisk strategi f6r data (COM/2020/66 final).

SV


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital-targets-2030_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767

SV

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1. Rittslig grund

Den rittsliga grunden for forslaget dr i forsta hand artikel 114 1 EUF-fordraget, déar det
foreskrivs att det ska beslutas om éatgirder for att sédkerstdlla uppréttandet av den inre
marknaden och dess funktion.

Detta forslag utgor en central del av EU:s strategi for den digitala inre marknaden. Det
frimsta syftet med forslaget ar att sékerstélla en vél fungerande inre marknad genom att
faststélla harmoniserade regler sérskilt om utveckling, utslippande pa unionsmarknaden och
anvandning av produkter och tjdnster som utnyttjar Al-teknik eller tillhandahdlls som
fristdende Al-system. Vissa medlemsstater overviger redan nationella regler for att sdkerstélla
att Al ar sdker och att den utvecklas och anvdnds i enlighet med skyldigheter som ror
grundldggande rittigheter. Detta kommer sannolikt att leda till tva stora problem: i) en
fragmentering av den inre marknaden nér det géller visentliga delar, sérskilt nir det giller
kraven for Al-produkter och Al-tjanster, deras marknadsforing, deras anvindning, de
offentliga myndigheternas ansvar och tillsyn samt ii) en vésentlig forsdmring av
rittssdkerheten for bade leverantdrer och anvindare av Al-system om hur befintliga och nya
regler kommer att tillimpas pa dessa system 1 unionen. Med tanke pa den stora spridningen av
produkter och tjénster Over grinserna kan dessa tvd problem bést losas genom en
harmoniserad EU-lagstiftning.

I forslaget faststidlls mycket riktigt gemensamma obligatoriska krav som ér tillimpliga pa
utformning och utveckling av vissa Al-system innan de sldpps ut pd marknaden och som
kommer att ytterligare konkretiseras genom harmoniserade tekniska standarder. Forslaget tar
ocksé upp situationen efter att Al-system har sléppts ut pd marknaden genom att harmonisera
det sétt pa vilket efterhandskontroller utfors.

Eftersom detta forslag dessutom innehaller vissa sérskilda regler for skydd av individer nér
det giller behandling av personuppgifter, sirskilt begriansningar av anvidndningen av Al-
system for biometrisk fjdrridentifiering 1 realtid pa allmént tillgdngliga platser 1
brottsbekdmpande syfte, dr det, nér det géller dessa sérskilda regler, 1ampligt att basera denna
forordning pd artikel 16 1 EUF-fordraget.

2.2, Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Al:s natur, som ofta bygger pa stora och varierande dataset och som kan ingd i en produkt
eller tjdnst som cirkulerar fritt pa den inre marknaden, innebér att mélen for detta forslag inte
kan uppnds pa ett effektivt sitt av medlemsstaterna pad egen hand. Dessutom kommer ett
framvixande lappticke av potentiellt avvikande nationella regler att hindra en smidig
rorlighet av produkter och tjidnster som ror Al-system over hela EU och kommer att vara
ineffektivt nir det géller att sdkerstdlla sdkerheten och skyddet av de grundliggande
rittigheterna och unionens virden i de olika medlemsstaterna. Nationella strategier for att
hantera problemen kommer endast att skapa ytterligare rittslig osdkerhet och hinder, och
kommer att leda till 1dngsammare spridning pd marknaden av Al

Milen for detta forslag kan béttre uppnds pa unionsniva, sa att en ytterligare fragmentering av
den inre marknaden i1 potentiellt motstridiga nationella ramar som forhindrar en fri rorlighet
av varor och tjanster 1 vilka Al ingdr undviks. Ett stabilt europeiskt regelverk for tillforlitlig
Al kommer ocksa att sdkerstdlla lika villkor och skydda alla ménniskor, samtidigt som
Europas konkurrenskraft och industriella bas inom Al stirks. Endast gemensamma atgéirder
pa unionsnivd kan ocksd skydda unionens digitala suverénitet och utnyttja dess verktyg och
regleringsmakt for att utforma globala regler och standarder.
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2.3. Proportionalitetsprincipen

Forslaget bygger pd befintliga réttsliga ramar och &r proportionerligt och nédvandigt for att
uppnd malen, eftersom det foljer en riskbaserad metod och medfor regelbordor endast nar Al-
system sannolikt medfor stora risker for de grundldggande rittigheterna och sidkerheten. For
andra Al-system, som inte utgdr hog risk, infors endast mycket begridnsade transparenskrav,
till exempel ndr det giller tillhandahallande av information for att flagga att ett Al-system
anvinds vid interaktion med ménniskor. Nir det géller Al-system med hog risk dr kraven pa
hogkvalitativa data, dokumentation och sparbarhet, transparens, méansklig tillsyn, noggrannhet
och robusthet absolut nddvéndiga for att minska de risker for de grundldggande réttigheterna
och sdkerheten som AI utgdér och som inte omfattas av andra befintliga réttsliga ramar.
Harmoniserade standarder och stodverktyg for vagledning och efterlevnad kommer att hjdlpa
leverantorer och anvindare att uppfylla de krav som faststélls i forslaget och minimera
kostnaderna for dem. Aktorernas kostnader stér i proportion till de mal som uppnas och till de
ekonomiska fordelar och det forbéttrade anseende som aktorerna kan forvénta sig av detta
forslag.

2.4. Val av instrument

Valet av en forordning som réttsligt instrument motiveras av behovet av enhetlig tillimpning
av de nya reglerna, sdsom definitionen av Al, forbudet mot vissa skadliga Al-baserade
metoder och klassificeringen av vissa Al-system. En forordnings direkta tillimplighet i
enlighet med artikel 288 1 EUF-fordraget kommer att minska den rittsliga fragmenteringen
och underlitta utvecklingen av en inre marknad for lagliga, sékra och tillforlitliga Al-system.
Den kommer sérskilt att gora detta genom att introducera en harmoniserad uppsittning
grundliggande krav for Al-system som klassificeras ha hog risk och skyldigheter for
leverantdrer och anvidndare av dessa system, forbittra skyddet av de grundldggande
rittigheterna och skapa rattssékerhet for bade operatorer och konsumenter.

Samtidigt 4r bestimmelserna 1 forordningen inte alltfor detaljerade och ldmnar utrymme for
olika nivder av atgirder frdn medlemsstaternas sida for element som inte undergraver
initiativets maél, sérskilt den interna organisationen av marknadskontrollsystemet och
inforandet av atgéirder for att frimja innovation.

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

3.1. Samrid med berorda parter

Detta forslag ar resultatet av ett omfattande samrad med alla viktiga berorda parter, dir de
allmédnna principerna och miniminormerna for kommissionens samrdd med berdrda parter
tillimpades.

Ett offentligt samriad p&a niitet inleddes den 19 februari 2020 1 samband med
offentliggdrandet av vitboken om artificiell intelligens och pdgick till och med den 14 juni
2020. Syftet med samradet var att samla in synpunkter och asikter om vitboken. Den riktade
sig till alla intresserade berdrda parter fran den offentliga och privata sektorn, déribland
regeringar, lokala myndigheter, kommersiella och icke-kommersiella organisationer,
arbetsmarknadsparter, experter, akademiker och medborgare. Efter analys av alla mottagna
svar offentliggjorde kommissionen bade en sammanfattning och de enskilda svaren pa sin
webbplats?2.

2 Se alla resultaten fran samradet hir.
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Totalt inkom 1215 bidrag, varav 352 kom frdn foretag, fOretagarorganisationer eller
néringslivsorganisationer, 406 fran enskilda personer (92 % frdn EU), 152 fran akademiska
institutioner och forskningsinstitut och 73 fran offentliga myndigheter. Det civila samhéllet
foretrdddes av 160 svarande (varav 9 var konsumentorganisationer, 129 icke-statliga
organisationer och 22 fackforeningar) och 72 svarande klassificerade sig som 6vriga”. Av de
352 foretags- och industriforetrddarna var 222 foretag och foretrddare for néaringslivet, varav
41,5% var mikroforetag eller smd och medelstora foretag. De Ovriga var
néringslivsorganisationer. Totalt kom 84 % av svaren fran niringslivet och industrin frdn EU-
27. Beroende pa fragan anvidnde 81-598 av de svarande mojligheten att lagga till
fritextkommentarer. Over 450 staindpunktsdokument limnades in via webbplatsen EU Survey,
antingen som komplement till svaren pa frageformuléret (6ver 400) eller som fristdende
bidrag (6ver 50).

Pé det hela taget rader det en allmin enighet bland berdrda parter om att det behovs atgérder.
En stor majoritet av de berdrda parterna dr overens om att det finns luckor i lagstiftningen
eller att ny lagstiftning behdvs. Flera berorda parter varnar dock att kommissionen ska
motverka dubbelarbete samt undvika motstridiga skyldigheter och Gverreglering. I manga
kommentarer understroks vikten av ett teknikneutralt och proportionerligt regelverk.

De berdrda parterna begérde oftast en sndv, tydlig och exakt definition av Al. Berorda parter
betonade ocksa att det forutom fortydligandet av termen Al dr viktigt att definiera termerna
’risk”, "hog risk”™, ”14g risk”, “biometrisk fjarridentifiering” och ’skada”.

De flesta av de svarande forhéller sig uttryckligen positivt till den riskbaserade metoden. Att
anvinda en riskbaserad ram ansdgs vara ett béttre alternativ dn en heltdckande reglering av
alla Al-system. De olika typerna av risker och hot bor beddmas sektorsvis och fran fall till
fall. Vid berdkningen av riskerna bor ocksd konsekvenserna for réttigheterna och sékerheten
beaktas.

Regulatoriska sandlddor skulle kunna vara mycket anvindbara for frimjandet av Al och
vilkomnas av vissa berdrda parter, sirskilt ndringslivsorganisationerna.

Bland dem som yttrade sig om genomfOrandemodellerna var mer &n 50 %, sérskilt frén
néringslivsorganisationerna, positiva till en kombination av en sjilvriskbeddmning pa férhand
och en efterhandskontroll av Al-system med hog risk.

3.2. Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Forslaget bygger pd tva ars analys och ett ndra samarbete med berdrda parter, déribland
akademiker, foretag, arbetsmarknadens parter, icke-statliga organisationer, medlemsstater och
medborgare. Det forberedande arbetet inleddes 2018 i och med inrdttandet av en
hognivaexpertgrupp for artificiell intelligens (A/-expertgruppen) med en inkluderande och
bred sammansittning pd 52 vélkidnda experter som hade i uppgift att ge kommissionen rdd om
genomforandet av kommissionens strategi for artificiell intelligens. I april 2019 gav
kommissionen sitt stod* till de centrala kraven i Al-expertgruppens etiska riktlinjer for
tillforlitlig AI**, som hade reviderats for att ta hiéinsyn till mer dn 500 bidrag frin berdrda
parter. Nyckelkraven aterspeglar en bred och gemensam syn, vilket framgar av en méngd
etiska koder och principer som tagits fram av manga privata och offentliga organisationer i
och utanfér Europa, om att utveckling och anvédndning av Al bdr styras av vissa

Europeiska kommissionen, Att skapa fortroende for mdnniskocentrerad artificiell intelligens
(COM(2019) 168).
2 Al-expertgruppen, Etiska riktlinjer for tillforlitlig AL, 2019.
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grundldggande vérdeorienterade principer. Genom beddmningslistan for tillforlitlig artificiell
intelligens?® borjade dessa krav gilla i en pilotprocess med dver 350 organisationer.

Dessutom bildades Al-alliansen?® som en plattform for cirka 4 000 berdrda parter for att
diskutera de tekniska och samhiélleliga konsekvenserna av Al, vilket kulminerade i en arlig
Al-forsamling.

Vitboken om Al vidareutvecklade denna inkluderande strategi och ledde till kommentarer
fran mer 4n 1 250 berérda parter, inklusive ytterligare dver 450 standpunktsdokument. Till
foljd av detta offentliggjorde kommissionen en inledande konsekvensbedomning, som i sin
tur gav upphov till mer dn 130 kommentarer’’. Ytterligare arbetsseminarier och
evenemang for berorda parter anordnades ocksa och resultaten frdn dem stdder analysen i
konsekvensbedomningen och de politiska val som gors i detta forslag?®. En extern studie
bestélldes ocksa for att bidra till konsekvensbedomningen.

3.3. Konsekvensbedomning

I linje med sin politik for béttre lagstiftning har kommissionen gjort en konsekvensbedémning
av detta forslag som har granskats av kommissionens nimnd for lagstiftningskontroll. Den 16
december 2020 holls ett mote med ndmnden for lagstiftningskontroll, vilket foljdes av ett
negativt yttrande. Efter en omfattande Oversyn av konsekvensbeddmningen till f6ljd av
kommentarerna och ett nytt inlimnande av konsekvensbeddmningen avgav ndmnden for
lagstiftningskontroll ett positivt yttrande den 21 mars 2021. Yttrandena fran nidmnden for
lagstiftningskontroll, rekommendationerna och en forklaring av hur de har beaktats
presenteras i bilaga 1 till konsekvensbedomningen.

Kommissionen undersokte olika politiska alternativ for att uppnd forslagets allmidnna mal,
dvs. att sikerstilla en vil fungerande inre marknad genom att skapa forutséttningar for
utveckling och anvindning av tillforlitlig Al i unionen.

Foljande fyra politiska alternativ med olika grader av regleringsatgédrder bedomdes:

e Alternativ 1: Genom ett EU-lagstiftningsinstrument inrdttas ett frivilligt
mérkningssystem.

e Alternativ 2: En sektorsinriktad ad hoc-strategi.

e Alternativ 3: Genom ett Gvergripande EU-lagstiftningsinstrument infors en
proportionerlig riskbaserad metod.

e Alternativ 3+: Genom ett Overgripande EU-lagstiftningsinstrument infors en
proportionerlig riskbaserad metod + uppforandekoder for Al-system som inte
utgor hog risk.

e Alternativ 4: Genom ett Overgripande EU-lagstiftningsinstrument faststills
obligatoriska krav for alla Al-system, oavsett vilken risk de utgor.

I enlighet med kommissionens vedertagna metod utvirderades varje alternativ med tanke pa
ekonomiska och samhilleliga konsekvenser, med sérskild inriktning pé konsekvenser for de

25
26

Al-expertgruppen, Bedomningslista for tillforlitlig artificiell intelligens for sjdlvbedomning, 2020.
Al-alliansen é&r ett flerpartsforum som lanserades i juni 2018, Al-alliansen https://ec.europa.eu/digital-
single-market/en/european-ai-alliance

Europeiska kommissionen, /nledande konsekvensbedomning av ett forslag till Europaparlamentets och
radets rdttsakt om krav pa artificiell intelligens.

For ndrmare uppgifter om alla samrad som har genomforts, se bilaga 2 till konsekvensbedémningen.
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grundldggande réttigheterna. Det foredragna alternativet dr alternativ 3+, ett regelverk som
endast omfattar Al-system med hog risk, med mdjlighet for alla leverantorer av Al-system
som inte utgdér hog risk att folja en uppforandekod. Kraven kommer att gdlla data,
dokumentation och sparbarhet, tillhandahéllande av information och transparens, ménsklig
tillsyn samt robusthet och noggrannhet och skulle vara obligatoriska for Al-system med hog
risk. Foretag som infor uppforandekoder for andra Al-system skulle gora detta frivilligt.

Det foredragna alternativet ansags vara lampligt for att det pa effektivast mdjliga sdtt kan
bidra till att uppna mélen for detta forslag. Genom att krdva en begrinsad men énda effektiv
uppsittning atgirder frdn Al-utvecklare och Al-anvindare begridnsar det foredragna
alternativet riskerna for krinkningar av grundldggande rittigheter och méanniskors sékerhet
och frimjar effektiv 6vervakning och efterlevnad, genom att kraven endast inriktas pa system
dir det finns en hog risk for att sddana Overtrddelser kan intrdffa. Detta alternativ innebédr
salunda att efterlevnadskostnaderna halls s& ldga som mdjligt och dirigenom undviks att
spridningen 1 onddan blir ldngsammare pa grund av hogre priser och efterlevnadskostnader.
For att hantera eventuella nackdelar for smd och medelstora foretag innehaller detta alternativ
flera bestimmelser for att stodja deras uppfyllande av kraven och minska deras kostnader,
inbegripet inrdttandet av regulatoriska sandlador och skyldigheten att beakta sma och
medelstora foretags intressen nir avgifterna for bedomning av dverensstimmelse faststills.

Det foredragna alternativet kommer att 6ka ménniskors fortroende for Al, foretagen kommer
att {4 storre rittslig sdkerhet och medlemsstaterna kommer inte att ha skal att vidta ensidiga
atgirder som skulle kunna fragmentera den inre marknaden. Den inre marknaden for Al
kommer sannolikt att blomstra till foljd av 6kad efterfragan tack vare 6kat fortroende, fler
befintliga erbjudanden tack vare rittslig sdkerhet och avsaknaden av hinder for
gransoverskridande rorlighet for Al-system. Europeiska unionen kommer att fortsitta att
utveckla ett snabbt vixande Al-ekosystem av innovativa tjénster och produkter som integrerar
Al-teknik eller fristdende Al-system, vilket leder till 6kad digital autonomi.

Foretag eller offentliga myndigheter som utvecklar eller anvénder Al-tillimpningar som utgor
en hog risk for medborgarnas sidkerhet eller grundliggande rittigheter maste uppfylla
sarskilda krav och skyldigheter. Uppfyllandet av dessa krav skulle medféra  kostnader pa
cirka 6 000—7 000 EUR fram till 2025 for tillhandahallandet av ett genomsnittligt Al-system
med hog risk och som kostar ca 170 000 EUR. For Al-anviandare skulle det ocksd uppkomma
arliga kostnader for den tid som anvénds for att sdkerstdlla mansklig tillsyn nér sa &r lampligt,
beroende pa anvidndningsfallet. Dessa har berdknats till cirka 5 000—8 000 EUR per ar.
Kontrollkostnaderna kan uppga till ytterligare 3 000—7 500 EUR for leverantdrer av Al som
utgdér hog risk. Foretag eller offentliga myndigheter som utvecklar eller anvidnder Al-
tillimpningar som inte klassificeras ha hog risk skulle endast ha minimala
informationsskyldigheter. De skulle dock kunna vilja att gi samman med andra och
tillsammans anta en uppforandekod for att folja ldmpliga krav och sdkerstdlla att deras Al-
system ér tillforlitliga. I ett sadant fall skulle kostnaderna som hogst vara lika hdga som for
Al-system med hog risk, men formodligen ldgre.

De politiska alternativens konsekvenser for olika kategorier av berorda parter (ekonomiska
aktorer/foretag; organ for bedomning av dverensstimmelse, standardiseringsorgan och andra
offentliga organ; forskare) forklaras 1 detalj 1 bilaga 3 till den konsekvensbeddmning som
ligger till grund for detta forslag.

3.4. Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling

I detta forslag faststills skyldigheter som kommer att gilla for leverantorer och anvéndare av
Al-system med hog risk. For leverantdrer som utvecklar och sldpper ut sddana system pa
unionsmarknaden kommer det att skapas rittslig sdkerhet och sédkerstéllas att det inte uppstér
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ndgra hinder for ett grinsoverskridande tillhandahdllande av Al-relaterade tjdnster och
produkter. For foretag som anviander Al kommer fortroendet bland deras kunder att frimjas.
For nationella offentliga forvaltningar kommer allménhetens fortroende for anvdndningen av
Al att framjas och efterlevnadsmekanismerna att stirkas (genom att inféra en europeisk
samordningsmekanism, tillhandahdlla l&dmplig kapacitet och underlitta revisioner av Al-
system med nya krav pd dokumentation, sparbarhet och transparens). Dessutom kommer
ramen att omfatta sirskilda atgarder till stod for innovation, inbegripet regulatoriska sandléddor
och sirskilda atgirder for att stodja sméaskaliga anvindare och leverantorer av Al-system med
hog risk att f6lja de nya reglerna.

Forslaget syftar ockséd specifikt till att stirka Europas konkurrenskraft och industriella bas
inom Al Full 6verensstimmelse sdkerstélls med befintlig sektorsspecifik unionslagstiftning
som dar tillimplig pad Al-system (t.ex. for produkter och tjdnster), vilket kommer att 0ka
tydligheten och forenkla efterlevnaden av de nya reglerna.

3.5. Grundliggande rittigheter

Anviandningen av Al med dess specifika egenskaper (t.ex. bristande insyn, komplexitet,
beroende av data, autonomt beteende) kan inverka negativt pd ett antal grundldggande
rittigheter som faststills i EU-stadgan om de grundliggande rittigheterna (stadgan). Detta
forslag syftar till att sdkerstélla en hog skyddsniva for dessa grundlidggande réttigheter och
syftar till att hantera olika riskkdllor genom en tydligt definierad riskbaserad metod. Med en
uppsittning krav pa tillforlitlig Al och proportionerliga skyldigheter for alla aktorer i
vardekedjan kommer fOrslaget att stirka och framja skyddet av de réttigheter som skyddas av
stadgan: rétten till méinniskans vérdighet (artikel 1), respekt for privatlivet och skydd av
personuppgifter (artiklarna 7 och 8), icke-diskriminering (artikel 21) och jamstélldhet mellan
kvinnor och mén (artikel 23). Den syftar till att forhindra en himmande verkan pa rétten till
yttrandefrihet (artikel 11) och moétesfrihet (artikel 12), att sdkerstélla skyddet av rétten till ett
effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol, rétten till forsvar och presumtion for oskuld
(artiklarna 47 och 48) samt den allminna principen om god forvaltning. Dessutom kommer
forslaget, 1 den man det ar tillimpligt pa vissa omrdden, att inverka positivt pd réttigheterna
for ett antal sérskilda grupper, sdsom arbetstagarnas rétt till rattvisa arbetsforhallanden (artikel
31), en hog konsumentskyddsniva (artikel 28), barnets rittigheter (artikel 24) och integrering
av personer med funktionsnedséttning (artikel 26). Rétten till en hog miljoskyddsnivé och en
forbéttring av miljons kvalitet (artikel 37) ar ocksa relevant, dven nér det giller manniskors
hilsa och sdkerhet. Skyldigheterna som giller forhandstester, riskhantering och maénsklig
tillsyn kommer ocksa att underlitta respekten for andra grundlidggande rattigheter genom att
minimera risken for felaktiga eller snedvridna beslut med stod av Al pé kritiska omraden
sasom utbildning, sysselsittning, viktiga tjénster, brottsbekdmpning och rittsvdasendet. Om
krankningar av de grundldggande rattigheterna fortfarande forekommer kommer det att bli
mojligt for berdrda personer att i effektiv rattslig provning genom att sékerstélla transparens
och spérbarhet i Al-systemen i kombination med kraftfulla efterhandskontroller.

Genom detta forslag infors vissa begridnsningar av néringsfriheten (artikel 16) och friheten for
konsten och vetenskapen (artikel 13) for att sékerstdlla Overensstimmelse med tvingande
hinsyn till allménintresset, sdsom hélsa, sdkerhet, konsumentskydd och skydd av andra
grundldggande réttigheter (“ansvarsfull innovation”) nir Al-teknik med hog risk utvecklas
och anvinds. Dessa begridnsningar dr proportionerliga och begrinsade till vad som dr absolut
nodvindigt for att forebygga och mildra allvarliga sékerhetsrisker och sannolika krankningar
av de grundldggande rattigheterna.

De o6kade transparenskraven kommer inte heller att paverka rétten till skydd av immateriell
egendom pa ett oproportionerligt sétt (artikel 17.2), eftersom de kommer att begrinsas till
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endast det minimum av information som kravs for att enskilda personer ska kunna utdva sin
ratt till ett effektivt rdttsmedel och till nddvéndig transparens gentemot tillsyns- och
kontrollmyndigheterna, i enlighet med deras mandat. Allt utlimnande av information kommer
att ske 1 enlighet med relevant lagstiftning p4 omradet, inbegripet direktiv 2016/943 om skydd
mot att icke rdjd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen
anskaffas, utnyttjas och rojs. Nir offentliga myndigheter och anmélda organ behover fa
tillgdng till konfidentiell information eller kéllkod for att kontrollera efterlevnaden av
visentliga skyldigheter, omfattas de av bindande tystnadsplikt.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Medlemsstaterna maste utse tillsynsmyndigheter som har ansvar for att genomfora de réttsliga
kraven. Deras tillsynsfunktion skulle kunna baseras pa befintliga strukturer, till exempel nér
det giller organ for beddmning av dverensstimmelse eller marknadsdvervakning, men skulle
krava tillracklig teknisk expertis och tillrdckliga personalresurser och ekonomiska resurser.
Beroende pa den befintliga strukturen i varje medlemsstat skulle detta resursbehov kunna
uppga till 1-25 heltidsekvivalenter per medlemsstat.

En detaljerad oversikt 6ver kostnaderna finns i den finansieringsdversikt som atfoljer detta
forslag.

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

For att sékerstilla att forslaget pa ett effektivt sitt uppnar sina specifika mal ar det avgdrande
att en robust dvervaknings- och utvirderingsmekanism kan tillhandahdllas. Kommissionen
kommer att ansvara for Overvakningen av forslagets effekter. Kommissionen kommer att
inrétta ett system for registrering av fristdende Al-tilldimpningar med hog risk 1 en offentlig
EU-omfattande databas. Denna registrering kommer ocksé att gora det mojligt for behoriga
myndigheter, anvdandare och andra intresserade att kontrollera om Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven 1 forslaget och utova forstarkt tillsyn 6ver de Al-system som utgor hog risk
for de grundldggande rittigheterna. For att fi in uppgifter 1 denna databas kommer Al-
leverantorer att vara skyldiga att tillhandahélla meningsfull information om sina system och
om den beddmning av dverensstimmelse som utfors for dessa system.

Al-leverantorer kommer dessutom att vara skyldiga att informera de nationella behdriga
myndigheterna om allvarliga incidenter eller funktionsstérningar som utgdr brott mot
skyldigheterna som ror de grundldggande réttigheterna sa snart de far kinnedom om dem,
samt om &terkallelser eller tillbakadraganden av Al-system fran marknaden. De nationella
behodriga myndigheterna kommer sedan att utreda incidenterna eller funktionsstdrningarna,
samla in all nédvéndig information och regelbundet dversinda den till kommissionen med
lampliga metadata. Kommissionen kommer att komplettera denna information om incidenter
med en omfattande analys av den dvergripande marknaden for Al

Kommissionen kommer att offentliggéra en rapport som utviarderar och ser over den
foreslagna ramen for Al fem ér efter den dag dd den borjar tillimpas.

5.2. Ingaende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
5.2.1.  TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER (AVDELNING 1)

I avdelning I faststills forordningens innehéll och tillimpningsomradet for de nya regler som
omfattar utslippande pa marknaden, ibruktagande och anvindning av Al-system. Den
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innehaller ocksé de definitioner som anvénds i hela instrumentet. Definitionen av Al-system 1
den rittsliga ramen syftar till att vara sa teknikneutral och framtidssikrad som mdjligt, med
beaktande av den snabba tekniska utvecklingen och marknadsutvecklingen for Al For att
skapa den réttssdkerhet som krivs kompletteras avdelning I av bilaga I, som innehéaller en
detaljerad forteckning 6ver metoder och tekniker for utveckling av Al som kommissionen
kommer att anpassa till ny teknisk utveckling. Nyckelaktorer i hela Al-véardekedjan, sdsom
leverantorer och anvidndare av Al-system, vilket omfattar bdde offentliga och privata aktorer
for att sékerstélla lika villkor, &r ocksa tydligt definierade.

5.2.2.  FORBJUDNA TILLAMPNINGAR AV ARTIFICIELL INTELLIGENS (AVDELNING
1)

I avdelning II ingdr en forteckning 6ver forbjuden Al Forordningen foljer en riskbaserad
metod ddr man skiljer mellan anvéndning av Al som skapar i) oacceptabel risk, ii) hog risk
och iii) 1&g eller minimal risk. Forteckningen dver forbjudna metoder i avdelning II omfattar
alla Al-system vars anvédndning anses strida mot unionens virden, till exempel genom att
kranka de grundldggande rittigheterna. Forbuden omfattar metoder som har en betydande
potential att manipulera personer genom subliminal teknik som ménniskor inte & medvetna
om eller som utnyttjar sarbarheter hos specifika utsatta grupper, sdsom barn eller personer
med funktionsnedsittning, 1 syfte att vdsentligt snedvrida deras beteende pa ett sitt som
sannolikt kommer att orsaka dem eller en annan person psykisk eller fysisk skada. Andra
manipulativa eller utnyttjande metoder som pédverkar vuxna och som kan underlittas av Al-
system skulle kunna omfattas av befintlig lagstiftning om dataskydd, konsumentskydd och
digitala tjdnster som garanterar att fysiska personer dr ordentligt informerade och har fritt val
att inte blir foremal for profilering eller andra metoder som kan péverka deras beteende.
Enligt forslaget dr Al-baserad social podngsittning for allmdnna &ndamél som utfors av
offentliga myndigheter ocksa forbjuden. Slutligen &r det ocksd forbjudet att anvinda
biometriska fjirridentifieringssystem 1 realtid pa allmint tillgingliga platser for
brottsbekdmpningsdndamal, utom i vissa begridnsade undantagsfall.

5.2.3.  AI-SYSTEM MED HOG RISK (AVDELNING I1I)

I avdelning III ingédr sérskilda regler for Al-system som medfor en hog risk for fysiska
personers hélsa och sékerhet eller grundldggande rattigheter. I linje med en riskbaserad metod
ar dessa Al-system med hog risk tilldtna pa den europeiska marknaden under forutséttning att
vissa obligatoriska krav uppfylls och en forhandsbeddmning av Overensstimmelse gors.
Klassificeringen av att ett Al-system utgor hog risk baseras pd det avsedda dndamalet med
Al-systemet, 1 linje med befintlig produktsidkerhetslagstiftning. Klassificeringen som system
med hog risk beror diarfor inte bara pad den funktion som Al-systemet fyller, utan ocksa pa
specifika syftena med och formerna for anvindningen av systemet.

I avdelning III kapitel 1 faststills klassificeringsreglerna och foljande tva huvudkategorier av
Al-system med hog risk:

e Al-system som &r avsedda att anvdndas som sdkerhetskomponenter 1 produkter
som &r foremal for forhandsbedomning av 6verensstimmelse fran tredje part.

e Andra fristdende Al-system med konsekvenser for framfor allt de grundlédggande
rittigheterna och som uttryckligen fortecknas i bilaga III.

Forteckningen over Al-system med hog risk i1 bilaga III innehéller ett begrinsat antal Al-
system vars risker redan har forverkligats eller sannolikt kommer att forverkligas inom en
ndra framtid. For att sdkerstdlla att forordningen kan anpassas till nya anvdndningar och
tillimpningar av Al kan kommissionen, genom att tillimpa en uppsittning kriterier och
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riskbeddmningsmetoder, utoka forteckningen over Al-system med hog risk som anvénds
inom vissa pa forhand faststdllda omraden.

I kapitel 2 faststills de rattsliga kraven for Al-system med hog risk nér det giller data och
dataférvaltning, dokumentation och arkivering, transparens och tillhandahallande av
information till anvdndare, ménsklig tillsyn, robusthet, noggrannhet och sédkerhet. De
foreslagna minimikraven representerar redan den nyaste utvecklingen for manga
ansvarskdnnande aktorer och &r resultatet av tva ars forberedande arbete, som bygger pd Al-
expertgruppens etiska riktlinjer?® och anvénts i en pilotfas av fler &n 350 organisationer’. De
ar ocksd 1 hog grad forenliga med andra internationella rekommendationer och principer,
vilket sdkerstiller att den foreslagna ramen for Al &r forenlig med de ramar som antagits av
EU:s internationella handelspartner. De exakta tekniska I0sningarna for att uppné
overensstimmelse med dessa krav kan tillhandahéllas genom standarder eller andra tekniska
specifikationer eller pa annat sétt utvecklas i enlighet med allmén ingenjorsvetenskap eller
vetenskaplig kunskap efter gottfinnande av leverantoren av Al-systemet. Denna flexibilitet &r
sarskilt viktig eftersom den gor det mdjligt for leverantorer av Al-system att vdlja hur de ska
uppfylla sina krav, med beaktande av den senaste tekniska och vetenskapliga utvecklingen pé
omrédet.

I kapitel 3 ingdr en tydlig uppséttning Svergripande skyldigheter for leverantdrer av Al-
system med hog risk. Proportionerliga skyldigheter aldggs ocksd anvidndare och andra
deltagare i hela Al-vdrdekedjan (t.ex. importdrer, distributérer, ombud).

I kapitel 4 faststills ramen for hur anmilda organ deltar som oberoende tredje parter i
forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse, medan kapitel 5 innehéller en detaljerad
redogorelse for de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som ska foljas for varje
typ av Al-system med hog risk. Metoden for bedomning av dverensstimmelse syftar till att
minimera bordan for bade ekonomiska aktorer och anmélda organ, vars kapacitet maste dkas
gradvis med tiden. Al-system som &r avsedda att anvdndas som sdkerhetskomponenter i
produkter som regleras i den nya lagstiftningsramen (t.ex. maskiner, leksaker,
medicintekniska produkter osv.) kommer att omfattas av samma mekanismer for efterlevnad
och kontroll i efterhand som de produkter som de ingér i. Den viktigaste skillnaden ar att
forhands- och efterhandsmekanismerna kommer att sikerstdlla 6verensstimmelse inte bara
med de krav som faststills i sektorslagstiftningen, utan ocksd med de krav som faststills i
denna forordning.

Nar det giller de fristdende Al-system med hog risk som avses i bilaga III kommer ett nytt
system for efterlevnad och verkstillighet att inréttas. Detta foljer modellen i den nya
lagstiftningsramen, dir lagstiftningen genomfOrs genom interna kontroller utférda av
leverantorerna, med undantag for system for biometrisk fjarridentifiering som skulle bli
foremal for tredjepartsbedomning av Gverensstimmelse. En omfattande forhandsbedémning
av Overensstimmelse genom interna kontroller, i kombination med en kraftfull
efterhandskontroll, skulle kunna vara en effektiv och rimlig 16sning for dessa system, med
tanke pa regleringsétgirdernas tidiga fas och det faktum att Al-sektorn dr mycket innovativ
och att expertis for revision byggs upp forst nu. En bedomning genom interna kontroller av
fristdende Al-system med hog risk skulle krdva en fullstindig, effektiv och korrekt
dokumenterad forhandsefterlevnad av alla krav i férordningen och efterlevnad av robusta
kvalitets- och riskhanteringssystem samt Overvakning av produkter som sldppts ut pa

29

Hoégnivaexpertgruppen for artificiell intelligens, Etiska riktlinjer for tillforlitlig A1, 2019.
De godkdndes ocksa av kommissionen i dess meddelande fran 2019 om en ménniskocentrerad strategi
for AL
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marknaden. Nér leverantoren har utfort den relevanta beddmningen av dverensstimmelse bor
den registrera dessa fristdende Al-system med hog risk i en EU-databas som kommer att
forvaltas av kommissionen for att 6ka den offentliga transparensen och tillsynen och stérka de
behoriga myndigheternas efterhandstillsyn. For att uppnd Overensstimmelse med den
befintliga produktsikerhetslagstiftningen kommer beddmningar av dverensstimmelse av Al-
system som dr sdakerhetskomponenter i produkter ddaremot att f6lja ett system med forfaranden
for tredjepartsbedomning av Overensstimmelse, som redan inrdttats enligt relevant
sektorsspecifik ~ produktsdkerhetslagstiftning. = Fornyade  forhandsbedémningar  av
overensstimmelsen kommer att behdvas vid betydande dndringar av Al-systemen (och i
synnerhet dndringar som gér utdver vad leverantdren pa forhand faststdllt i sin tekniska
dokumentation och som kontrolleras 1 samband med forhandsbedomningen av
overensstimmelse).

5.2.4.  TRANSPARENSKRAV FOR VISSA AI-SYSTEM (AVDELNING IV)

Genom avdelning IV tas det hdnsyn till de sérskilda risker for manipulation som vissa Al-
system medfor. Transparenskrav kommer att gélla for system som i) interagerar med
ménniskor, i1) anvidnds for att ldsa av kénslor eller faststilla en koppling till (sociala)
kategorier baserade pd biometriska uppgifter eller iii) genererar eller manipulerar innehall
(’deepfake”). Nir personer interagerar med ett Al-system, eller deras kénslor eller egenskaper
uttyds automatiskt, maste de informeras om detta. Om ett Al-system anvinds fOr att generera
eller manipulera bild-, ljud- eller videoinnehdll som pa ett mérkbart sétt liknar autentiskt
innehall bor det finnas en skyldighet att avsloja att innehallet har skapats pa automatiserad
vig, med forbehdll for undantag for legitima d@ndamal (brottsbekdmpning, yttrandefrihet).
Detta gor det mojligt for personer att gora vélgrundade val eller backa fran situationen.

5.2.5. ATGARDER TILL STOD FOR INNOVATION (AVDELNING V)

Avdelning V bidrar till mailet att skapa en rittslig ram som &r innovationsvanlig,
framtidssdker och resilient mot storningar. Darfor uppmuntras de nationella behdriga
myndigheterna att inrétta regulatoriska sandlador och faststilla en grundliggande ram for
styrning, tillsyn och ansvar. Genom regulatoriska sandlador for Al skapas en kontrollerad
miljo for att testa innovativ teknik under en begransad tid pad grundval av en testplan som
overenskommits med de behdriga myndigheterna. I avdelning V ingar ocksa atgéirder for att
minska regelbdrdan for sméa och medelstora foretag samt nystartade foretag.

5.2.6. STYRNING OCH GENOMFORANDE (AVDELNINGARNA VI, VIl OCH VII)

Genom avdelning VI inrittas styrningssystemen pa unionsnivd och nationell niva. Pa
unionsniva inrdttas genom forslaget en europeisk ndmnd for artificiell intelligens (ndmnden)
som bestir av foretrddare for medlemsstaterna och kommissionen. Namnden kommer att
underldtta ett smidigt, effektivt och harmoniserat genomfoérande av denna férordning genom
att bidra till ett effektivt samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheterna och
kommissionen samt tillhandahalla rdd och sakkunskap till kommissionen. Den kommer ocksé
att samla in och utbyta bista praxis mellan medlemsstaterna.

P& nationell nivd maste medlemsstaterna utse en eller flera nationella behdriga myndigheter,
bland annat den nationella tillsynsmyndigheten, for att Overvaka tillimpningen och
genomforandet av forordningen. Europeiska datatillsynsmannen kommer att verka som
behorig myndighet for tillsyn av unionens institutioner, byrder och organ som omfattas av
denna forordning.

Avsikten med avdelning VII &r att underldtta kommissionens och de nationella
myndigheternas Overvakningsarbete genom att inrdtta en EU-omfattande databas for
fristdende Al-system med hdg risk som huvudsakligen har konsekvenser for de
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grundldggande rittigheterna. Databasen kommer att uppritthéllas av kommissionen och forses
med data fran leverantdrerna av Al-systemen, som kommer att vara skyldiga att registrera
sina system innan de sldpps ut pd marknaden eller pé annat sitt tas i bruk.

I avdelning VIII faststélls 6vervaknings- och rapporteringsskyldigheter for leverantorer av
Al-system nér det géller 6vervakning efter utsldppandet pa marknaden samt rapportering och
utredning av Al-relaterade incidenter och funktionsstorningar.
Marknadskontrollmyndigheterna skulle ocksa kontrollera marknaden och undersoka
efterlevnaden av skyldigheterna och kraven for alla Al-system med hog risk som redan
sldppts ut pd marknaden. Marknadskontrollmyndigheterna skulle ha alla befogenheter enligt
forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll. Efterhandskontroller bor sdkerstélla att
offentliga myndigheter, ndr Al-systemet vil har slédppts ut pd marknaden, har befogenheter
och resurser att ingripa om Al-system skapar ovéintade risker som krdver snabba atgiarder. De
kommer ocksad att Overvaka att operatorerna uppfyller sina relevanta skyldigheter enligt
forordningen. I forslaget foreskrivs inte ett automatiskt inrdttande av ytterligare organ eller
myndigheter pd medlemsstatsnivd. Medlemsstaterna kan darfor utse (och utnyttja
sakkunskapen hos) befintliga sektorsmyndigheter, som skulle f4 befogenhet att 6vervaka och
verkstilla bestimmelserna ocksé i denna forordning.

Allt detta paverkar inte tillimpningen av det befintliga systemet och fordelningen av
befogenheter for efterhandskontroll av skyldigheter som géller de grundldggande rittigheterna
1 medlemsstaterna. Nar det dr nddvandigt for deras uppdrag kommer de befintliga tillsyns-
och kontrollmyndigheterna ocksa att ha befogenhet att begdra och fa tillgdng till all
dokumentation som bevaras i enlighet med denna forordning och vid behov begira att
marknadskontrollmyndigheterna organiserar testning av Al-system med hog risk med
tekniska medel.

5.2.7. UPPFORANDEKODER (AVDELNING LX)

Genom avdelning IX inrdttas en ram for utarbetande av uppforandekoder som syftar till att
uppmuntra leverantérer av Al-system som inte utgér hog risk att frivilligt tillimpa de
obligatoriska kraven for Al-system med hog risk (i enlighet med avdelning III). Leverantorer
av Al-system som inte utgor hog risk kan sjdlva skapa och genomféra uppforandekoder. I
dessa koder kan det ockséd inga frivilliga ataganden avseende exempelvis miljohéllbarhet,
tillganglighet for personer med funktionsnedséttning, berorda parters deltagande 1
utformningen och utvecklingen av Al-system samt mangfald i utvecklingsteamen.

5.2.8.  SLUTBESTAMMELSER (AVDELNINGARNA X, XI OCH XII)

I avdelning X betonas alla parters skyldighet att respektera konfidentialiteten for information
och uppgifter och faststills regler for utbyte av information som erhdllits under
genomforandet av forordningen. I avdelning X ingér ocksd atgérder for att sdkerstélla ett
effektivt genomforande av férordningen genom effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner for dvertradelser av bestimmelserna.

I avdelning XI faststills regler for utévande av delegerade befogenheter och
genomforandebefogenheter. Forslaget ger kommissionen befogenhet att vid behov anta
genomforandeakter for att sdkerstédlla en enhetlig tillimpning av forordningen eller delegerade
akter for att uppdatera eller komplettera forteckningarna i bilagorna I-VII.

[ avdelning XII ingdr en skyldighet for kommissionen att regelbundet bedoma behovet av en
uppdatering av bilaga III och att regelbundet utarbeta rapporter om utvirderingen och
oversynen av forordningen. Den innehdller ocksd slutbestimmelser, inklusive en
differentierad overgangsperiod som géller det forsta tillimpningsdatumet for férordningen for
att underlitta ett smidigt genomforande for alla berorda parter.
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2021/0106 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

OM HARMONISERADE REGLER FOR ARTIFICIELL INTELLIGENS

(RATTSAKT OM ARTIFICIELL INTELLIGENS) OCH OM ANDRING AV VISSA

UNIONSLAGSTIFTNINGSAKTER

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 16 och

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*?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

Syftet med denna forordning dr att forbéttra den inre marknadens funktionssitt genom
att faststilla en enhetlig rittslig ram for 1 synnerhet utveckling, saluféring och
anvandning av artificiell intelligens 1 enlighet med unionens virden. Denna
forordnings syften baseras pa ett antal tvingande héansyn till allménintresset, sdsom en
hog skyddsniva for hélsa, sdkerhet och grundliggande réttigheter, och sikerstéller fri
rorlighet Over grinserna for Al-baserade varor och tjdnster, vilket forhindrar att
medlemsstaterna infor begransningar av utvecklingen, saluféringen och anvandningen
av Al-system, om sddana inte uttryckligen tillits enligt denna forordning.

System med artificiell intelligens (4/l-system) kan enkelt anvdndas inom manga olika
ekonomiska sektorer och samhéllssektorer, inklusive dver grinser, och cirkulera i hela
unionen. Vissa medlemsstater har redan undersokt antagandet av nationella regler for
att sékerstélla att artificiell intelligens dr sdker och att den utvecklas och anvénds i
enlighet med skyldigheter som ror grundldggande rittigheter. Olikartade nationella
regler kan leda till fragmentering av den inre marknaden och minska réttssidkerheten
for aktorer som utvecklar eller anvinder Al-system. En enhetlig och hog skyddsniva
bor dérfor sékerstéllas 1 hela unionen, och avvikelser som hindrar den fria rorligheten
for Al-system och relaterade produkter och tjdnster pa den inre marknaden bor
forhindras genom faststillande av enhetliga skyldigheter for operatorer och
garanterande av ett enhetligt skydd for tvingande héansyn till allménintresset och
personers réttigheter pa hela den inre marknaden, baserat pa artikel 114 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssdtt (EUF-fordraget). 1 den utstrickning som
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€)

(4)

©)

(6)

forordningen omfattar sirskilda regler for skydd av individer ndr det géller behandling
av personuppgifter 1 samband med anvéndning av Al-system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid pa allmint tillgéngliga platser i brottsbekdmpande syfte, ér
det, nér det géller dessa sdrskilda regler, lampligt att basera denna forordning pa artikel
16 1 EUF-fordraget. Mot bakgrund av dessa sidrskilda regler och anvdndningen av
artikel 16 1 EUF-fordraget ar det Ildmpligt att samrdda med Europeiska
dataskyddsstyrelsen.

Artificiell intelligens tillhor en teknikfamilj under snabb utveckling som kan bidra till
en méngd ekonomiska och samhilleliga vinster Over hela spektrumet av
ndringslivssektorer och samhillsverksamheter. Artificiell intelligens kan ge biéttre
prognoser, optimera verksamheter och resurstilldelning och individanpassa digitala
l6sningar som finns tillgdngliga for enskilda och organisationer och péd sa sitt ge
foretagen viktiga konkurrensfordelar och stddja socialt och miljomassigt fordelaktiga
utfall, exempelvis inom  hédlso- och sjukvéard, jordbruk, utbildning,
infrastrukturforvaltning, energi, transport och logistik, offentliga tjénster, sdkerhet,
rattsvisen, resurs- och energieffektivitet samt begridnsning av och anpassning till
klimatforandringar.

Samtidigt kan artificiell intelligens, beroende pa omstdandigheterna kring den specifika
tillimpningen och anvéndningen, ge upphov till risker och skada allminna intressen
och rittigheter som skyddas av unionsritten. Dessa skador kan vara materiella eller
immateriella.

Diarmed behdvs en rittslig ram for unionen som omfattar harmoniserade regler for
artificiell intelligens, for att frimja utvecklingen, anvindningen och spridningen av
artificiell intelligens pd den inre marknaden, och som samtidigt uppnir en hog
skyddsniva for allminintressen, sisom hilsa, sdkerhet och grundldggande réttigheter,
som erkdnns och dr skyddade enligt unionsrétten. For att uppna detta syfte bor det
faststéllas regler som reglerar utslappandet pd marknaden och ibruktagandet av vissa
Al-system, for att pd sd sitt sdkerstilla en fungerande inre marknad och gora det
mojligt for dessa system att omfattas av principen om fri rorlighet for varor och
tjanster. Genom faststéllandet av dessa regler stoder denna férordning unionens mal att
bli virldsledande inom utvecklingen av sdker, tillforlitlig och etisk artificiell
intelligens, sésom faststillts av Europeiska radet®®, och sikerstiller skyddet av etiska
principer, vilket sirskilt har begirts av Europaparlamentet™*.

Begreppet Al-system bor vara tydligt definierat for att sdkerstélla rittssdkerhet och
samtidigt ge den flexibilitet som behovs for anpassning till framtida teknisk
utveckling. Definitionen bor baseras pa programvarans viktigaste funktionella
egenskaper, i synnerhet forméagan att, for en viss uppsittning minskligt definierade
syften, generera sddana utdata som innehdll, prognoser eller rekommendationer, eller
beslut som paverkar den miljé som systemet interagerar med, i en fysisk eller digital
dimension. Al-system kan utformas for att arbeta med olika nivéer av autonomi och
anvindas fristdende eller som komponent 1 en produkt, oavsett om systemet &r fysiskt
integrerat 1 produkten (inbyggt) eller tjinar produktens funktioner utan att vara
integrerat 1 produkten (ej inbyggt). Definitionen av Al-system bor kompletteras med
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Europeiska radet, extra mote i Europeiska radet (den 1 och 2 oktober 2020) — Slutsatser, EUCO 13/20,
2020, s. 6.

Europaparlamentets resolution av den 20 oktober 2020 med rekommendationer till kommissionen om
en ram for etiska aspekter av artificiell intelligens, robotteknik och tillhérande teknik (2020/2012(INL)).
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en forteckning over specifika tekniker och metoder som anvénds for utvecklingen av
Al-system, vilken bor uppdateras i takt med marknadsutvecklingen och den tekniska
utvecklingen genom att kommissionen antar delegerade akter om &ndring av denna
forteckning.

Begreppet biometriska uppgifter, som anvénds i denna forordning &r i linje med och
bor tolkas 1 6verensstimmelse med begreppet biometriska uppgifter enligt definitionen
i artikel 4.14 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679%, artikel 3.18
i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1725¢ och artikel 3.13 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680°".

Begreppet system for biometrisk fjarridentifiering enligt denna forordning bor
definieras utifran funktion, som ett Al-system avsett for fjarridentifiering av fysiska
personer genom jamforelse mellan en persons biometriska uppgifter och biometriska
uppgifter i en referensdatabas, och utan nagon forhandskunskap om huruvida den
berdrda personen kommer att vara nédrvarande och kan identifieras, oavsett den
specifika teknik, process eller typ av biometriska uppgifter som anvidnds. Mot
bakgrund av systemens olika kinnetecken och de olika sétt som de anvénds p4, liksom
de olika risker som é&r involverade, bor en atskillnad goras mellan system for
biometrisk identifiering i realtid” och i efterhand”. Nir det géller system 1 realtid
sker insamlingen av biometriska uppgifter, jdmforelsen och identifieringen
omedelbart, ndst intill omedelbart eller under alla omstdndigheter utan betydande
drojsmal. 1 detta avseende bor det inte finnas ndgot utrymme for att kringgd denna
forordnings regler om anvidndning i realtid av de berérda Al-systemen genom att
tillhandahalla mindre fordrojningar. Realtidssystem involverar direktupptagningar
eller ndst intill direktupptagningar av material, sdsom videoupptagningar, genererade
med kamera eller annan utrustning med liknande funktion. Efterhandssystem baseras
ddremot pa redan insamlade biometriska uppgifter och jamforelsen och identifieringen
sker med en betydande fordrojning. Detta involverar sddant material som bilder eller
videoupptagningar som genereras genom Overvakningskameror (CCTV) eller privat
utrustning och som har genererats fore anvidndningen av systemet vad giller de
berorda fysiska personerna.

I denna forordning bor begreppet allmént tillginglig plats forstds som varje fysisk
plats som &r tillgdnglig for allménheten, oavsett om platsen 1 fraga &r i privat eller
offentlig dgo. Darmed omfattar begreppet inte platser som &r av privat art och som
normalt inte dr fritt tillgéngliga fOor tredje part, inbegripet brottsbekdmpande
myndigheter, om inte dessa parter sérskilt har bjudits in eller getts tillatelse, sdsom
bostéder, privata klubbar, kontor, lager och fabriker. Onlineplatser omfattas inte heller
eftersom de inte ar fysiska platser. Enbart det faktum att vissa villkor kan gélla for att
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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 sdédana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende péd behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner,
organ och byréer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att forebygga,
forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, och det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphdvande av radets rambeslut 2008/977/RIF (direktivet om
brottsbekimpning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 89).
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fa tilltréde till en viss plats, sdsom intrddesbiljetter eller aldersgrénser, betyder inte att
platsen inte anses allmént tillgédnglig enligt denna forordning. Vid sidan av sddana
offentliga platser som gator, berorda delar av offentliga byggnader och de flesta
transportinfrastrukturer &r normalt ocksd sadana platser som biografer, teatrar, affarer
och kopcentrum tillgédngliga for allménheten. Det bor dock avgdras frén fall till fall om
en viss plats &r tillgdnglig for allmdnheten, med beaktande av den individuella
situationens sirdrag.

For att sdkerstélla lika villkor och ett effektivt skydd av individers réttigheter och
friheter i hela unionen bor de regler som faststélls genom denna forordning tillimpas
pa leverantdrer av Al-system pa ett icke-diskriminerande sitt, oavsett om de ar
etablerade i1 unionen eller i ett tredjeland, och pé anvindare av Al-system som &r
etablerade i unionen.

Mot bakgrund av Al-systemens digitala natur bor vissa Al-system omfattas av denna
forordning d&ven om de varken sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvéinds i
unionen. Detta dr exempelvis fallet om en aktor som &r etablerad i unionen lagger ut
vissa tjdnster pd entreprenad hos en aktér som é&r etablerad utanfor unionen och
entreprenaden avser en aktivitet som ska utforas av ett Al-system som skulle
klassificeras som hog risk och vars effekter pdverkar fysiska personer som befinner sig
i unionen. Under dessa omstindigheter skulle det Al-system som anvinds av aktoren
utanfor unionen kunna behandla data som pé lagligt sitt samlats in och Gverforts frin
unionen och forse den avtalsslutande aktdren i unionen med utdata frén detta Al-
system som &r resultatet av denna behandling, utan att det berérda Al-systemet slédppts
ut pa marknaden, tagits i bruk eller anvénts i unionen. For att forhindra att denna
forordning kringgds och sékerstilla ett effektivt skydd av fysiska personer som
befinner sig i unionen, bor den ocksé tillimpas pa leverantorer och anvéindare av Al-
system som &r etablerade i tredjelédnder, i den utstrickning som de utdata som
produceras av Al-systemen anvdnds i unionen. For att ta hédnsyn till befintliga
arrangemang och sirskilda behov av samarbete med utlindska partner med vilka
information och bevis utbyts, bor denna forordning dock inte tillimpas pa offentliga
myndigheter i tredjelidnder eller internationella organisationer som agerar inom ramen
for internationella avtal som ingétts pa nationell eller europeisk nivd och som avser
brottsbekdmpande och rittsligt samarbete med unionen eller dess medlemsstater.
Sddana avtal har ingatts bilateralt mellan medlemsstater och tredjelander eller mellan
Europeiska unionen, Europol och andra EU-organ och tredjeldnder och internationella
organisationer.

Denna forordning bor ocksa tillimpas p@ unionens institutioner, kontor, organ och
byrder nar de agerar som tillhandahéllare eller anvindare av Al-system. Al-system
som uteslutande utvecklas eller anvinds for militidra andamal bor undantas frdn denna
forordnings tillimpningsomrade i1 de fall d& anvindningen faller under den
gemensamma utrikes- och sdkerhetspolitikens exklusiva behorighet vilken regleras
genom avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). Denna
forordning bor inte pdverka tillimpningen av bestimmelserna om tjinstelevererande
mellanhidnders ansvar enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG
[dandrat genom rittsakten om digitala tjénster].

For att sékerstélla en konsekvent och hog skyddsniva for allménintressen pa omradena
hélsa, sdkerhet och grundldggande rittigheter bor gemensamma bindande normer
faststillas for alla Al-system med hog risk. Dessa normer bor vara forenliga med
Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna (stadgan) och bor vara
icke-diskriminerande och 1 linje med unionens internationella handelsataganden.
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For att infora en uppséttning proportionerliga och effektiva bindande regler for Al-
system bor en tydligt definierad riskbaserad metod anvéndas. Denna metod bor
innebdra att dessa reglers art och innehdll anpassas till intensiteten och omfattningen
av de risker som Al-systemen kan generera. Det dr dadrfor nodvéindigt att forbjuda
vissa metoder for artificiell intelligens, faststélla vissa krav for Al-system med hog
risk och skyldigheter for berorda operatorer samt faststélla transparenskrav for vissa
Al-system.

Vid sidan av de manga nyttiga anviandningsomradena for artificiell intelligens kan
tekniken ocksd missbrukas och tillhandahédlla nya och kraftfulla verktyg for
manipulation, utnyttjande och social kontroll. Sddana metoder ar sérskilt skadliga och
bor forbjudas eftersom de strider mot unionens virden och respekten for ménniskans
vardighet, frihet, jamlikhet, demokrati och réttsstatsprincipen samt unionens
grundldggande rittigheter, inbegripet rétten till icke-diskriminering, dataskydd och
personlig integritet samt barnets réttigheter.

Utsldppandet pa marknaden och ibruktagandet eller anvindningen av vissa Al-system
avsedda att snedvrida ménskligt beteende, och som sannolikt kan medfora fysisk eller
psykisk skada, bor forbjudas. Sddana Al-system anvénder subliminala komponenter
som inte kan uppfattas av individer eller utnyttjar sdrbarheter hos barn och ménniskor
pa grund av deras alder eller fysiska eller mentala funktionsnedséttningar. De gor detta
1 avsikt att vidsentligt snedvrida en persons beteende pd ett sdtt som skadar eller
sannolikt kan skada den personen eller en annan person. Avsikten kan inte presumeras
om snedvridningen av ménskligt beteende ar resultatet av faktorer utanfor Al-systemet
vilka dr utom leverantorens eller anvindarens kontroll. Forskning for legitima syften
som &r relaterade till sddana Al-system bor inte hindras av forbudet, om denna
forskning inte innefattar anvindning av Al-system i ménniska-maskin-relationer som
utsdtter fysiska personer for skada och om den utfors 1 enlighet med erkidnda etiska
normer for vetenskaplig forskning.

Al-system som tillhandahéller social podngsittning av fysiska personer for allménna
syften for offentliga myndigheter, eller pa deras viagnar, kan medfora diskriminering
och uteslutning av vissa grupper. De kan strida mot rétten till véardighet och icke-
diskriminering och vérdena jamlikhet och rittvisa. Sddana Al-system utvérderar eller
klassificerar fysiska personers tillforlitlighet pa grundval av deras sociala beteende 1
olika sammanhang eller kénda eller forutsedda personliga egenskaper. Den sociala
podngsattning som erhdlls fran sddana Al-system kan leda till negativ eller ogynnsam
behandling av fysiska personer eller hela grupper av fysiska personer i sociala
sammanhang som saknar koppling till det sammanhang dér berdrda data ursprungligen
genererades eller samlades in, eller till en negativ behandling som &r oproportionerlig
eller omotiverad i1 forhéllande till hur allvarligt personernas sociala beteende ir.
Sadana Al-system bor darfor forbjudas.

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer
pa allmént tillgédngliga platser for brottsbekdmpningssyften anses sérskilt inkrékta pé
de berorda personernas réttigheter och friheter, i och med att denna anvéndning kan
paverka privatlivet for en stor del av befolkningen, kan skapa en kénsla av konstant
overvakning och indirekt avskricka frdn utdvande av motesfrihet och andra
grundldggande réttigheter. De omedelbara effekterna och de begrinsade mojligheterna
for ytterligare kontroll eller korrigering nér det giller anvindningen av sddana system
som fungerar i realtid innebédr att de medfor okade risker for rattigheterna och
friheterna for de personer som berdrs av brottsbekdmpningen.
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Anvindningen av sddana system for brottsbekdmpning bor déarfor vara forbjuden,
utom i de tre sndvt definierade situationer som anges i den uttémmande forteckningen,
i de fall d& anvdndningen &ar strikt nodvéndig for att uppna ett visentligt
allménintresse, vars betydelse &r storre dn riskerna. Dessa situationer inbegriper
sokandet efter potentiella brottsoffer, inklusive forsvunna barn, vissa hot mot fysiska
personers liv eller fysiska sdkerhet eller hot om en terroristattack, och avsldjande,
lokalisering, identifiering eller lagforing av gérningsmin till eller missténkta for brott
som avses i radets rambeslut 2002/584/RIF*®, om dessa brott i den berdrda
medlemsstaten kan leda till féngelse eller annan frihetsberdvande étgird for en
maxperiod av minst tre ar, i enlighet med den medlemsstatens lagstiftning. En sadan
troskel for pafoljden i enlighet med nationell lagstiftning bidrar till att sékerstélla att
brottet ar allvarligt nog for att potentiellt motivera anviandningen av system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid. Av de 32 brott som finns fortecknade i radets
rambeslut 2002/584/RIF kommer vissa sannolikt att vara mer relevanta dn andra, 1 och
med att det kommer att variera mycket hur nddvéindig och proportionerlig
anvindningen av biometrisk fjérridentifiering 1 realtid kan fGrutses vara for det
praktiska arbetet med avslojande, lokalisering, identifiering eller lagforing av
girningsmin eller misstinkta nér det géller brott som anges i férteckningen, och med
beaktande av de sannolika skillnaderna vad géller allvarlighetsgrad, sannolikhet och
omfattning pa skadan eller de mojliga negativa konsekvenserna.

For att sikerstilla att dessa system anvinds pa ett ansvarfullt och proportionerligt satt
ar det ocksa viktigt att faststélla att hinsyn bor tas till vissa faktorer i var och en av de
tre sndvt definierade situationerna i den uttommande forteckningen, i synnerhet vad
giéller arten av situation som ger upphov till begéran och anvandningens konsekvenser
for alla berdrda personers réttigheter och friheter samt de skyddsétgirder och villkor
som foreskrivs i samband med anvéndningen. Anvindningen av system for biometrisk
fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgénglig plats for brottsbekdmpande dndamal
bor omfattas av ldmpliga tids- och platsméssiga begriansningar, med sérskild hinsyn
till bevis eller indikationer vad géller hoten, offren eller gérningsménnen.
Referensdatabasen over personer bor vara dndamalsenlig for varje anvidndningsfall 1
var och en av de tre situationer som anges ovan.

Varje anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgéngliga platser for brottsbekdmpande dndamal bor vara foremal for ett uttryckligt
och specifikt tillstdind som ldmnas av en oberoende administrativ myndighet i en
medlemsstat. Dessa tillstdind bor i princip erhéllas fore anvéndningen, utom i
vederborligen motiverade brddskande situationer, alltsé situationer da behovet av att
anvianda de berorda systemen &r sadant att det i praktiken dr objektivt omojligt att
erhdlla ett tillstdnd innan anvéndningen inleds. I sddana bridskande situationer bor
anvandningen begransas till det absoluta minimum som ar ndédvéndigt och omfattas av
lampliga skyddsmekanismer och villkor som faststélls 1 nationell lagstiftning och som
specificeras av den berorda brottsbekdmpande myndigheten i samband med varje
enskilt fall av brddskande anvindning. Den brottsbekdmpande myndigheten bor i
sddana situationer ocksa striva efter att erhalla ett tillstdnd s snart som mojligt, och
dven ange skalen till att den inte kunnat ansdka om tillstand tidigare.

Det dr ocksa lampligt att, inom den uttommande ram som faststélls genom denna
forordning, foreskriva att en sddan anvdndning pa en medlemsstats territorium i

38

Rédets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en europeisk arresteringsorder och
overlamnande mellan medlemsstaterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).
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enlighet med denna forordning endast bor vara mojlig i de fall och i den utstriackning
som den berérda medlemsstaten har beslutat att uttryckligen foreskriva mojligheten att
tillita sddan anvédndning i sina ndrmare bestimmelser i nationell lagstiftning. Enligt
denna forordning behaller alltsd medlemsstaterna sin frihet att inte alls foreskriva
ndgon sadan mdjlighet eller att endast foreskriva en sdidan mojlighet med avseende pa
nagra av de syften som kan motivera anviandning som tillaten enligt denna férordning.

Anvindningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid av fysiska personer
pa allmént tillgdngliga platser for brottsbekdmpande &ndamal involverar med
nddvindighet behandling av biometriska uppgifter. Reglerna i denna férordning som
med vissa undantag forbjuder sddan anvéndning, och som baseras pa artikel 16 i EUF-
fordraget bor tillampas som lex specialis med avseende pé de regler om behandling av
biometriska uppgifter som anges i artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680, och reglerar
didrmed sddan anvindning och behandling av berdrda biometriska uppgifter pa ett
uttommande sétt. Darfor bor sddan anvéndning och behandling endast vara mojlig i
den utstrackning som den &r forenlig med den ram som faststélls i denna férordning,
utan att de behoriga myndigheterna har ndgot utrymme, dd de agerar i
brottsbekdmpande syfte, att utanfor den ramen anvidnda séddana system och behandla
sddana data 1 samband med detta av de skél som fortecknas 1 artikel 10 i direktiv (EU)
2016/680. I detta sammanhang dr denna forordning inte avsedd att tillhandahélla en
rittslig grund for behandling av personuppgifter enligt artikel 8 i direktiv 2016/680.
Anvindningen av system for biometrisk fjérridentifiering i realtid pa allmént
tillgdnglig plats for andra syften 4n brottsbekdmpning, inbegripet av offentliga
myndigheter, bor inte omfattas av den sérskilda ram for sddan anvidndning i
brottsbekdmpningssyfte som faststélls i denna forordning. Sddan anvéndning for andra
syften dn brottsbekdmpning bor darfor inte omfattas av kravet pa tillstind enligt denna
forordning och de tillimpliga nirmare bestimmelser 1 nationell lagstiftning som kan
ge verkan at detta.

Anvindning av biometriska uppgifter och andra personuppgifter i samband med
anvandningen av Al-system for biometrisk identifiering, som inte sker i samband med
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering pa allmént tillgdnglig plats i
brottsbekdmpningssyfte som regleras av denna forordning, inbegripet nidr sédana
system anvédnds av behoriga myndigheter pad allmént tillgénglig plats for andra syften
an brottsbekdmpning, bor dven fortsattningsvis uppfylla alla krav som f6ljer av artikel
9.1 i forordning (EU) 2016/679, artikel 10.1 i1 f6rordning (EU) 2018/1725 och artikel
10 i direktiv (EU) 2016/680, sdsom tillampligt.

I enlighet med artikel 6a i protokoll nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands
stillning med avseende pd omradet med frihet, sdkerhet och rittvisa, fogat till EU-
fordraget och EUF-fordraget, dr Irland inte bundet av de bestimmelser i artikel 5.1 d.2
och d.3 i denna forordning som antagits pa grundval av artikel 16 i EUF-fordraget och
som avser medlemsstaternas behandling av personuppgifter ndr de bedriver
verksamhet som omfattas av avdelning V kapitel 4 eller 5 i tredje delen av EUF-
fordraget i det fall da Irland inte 4r bundet av bestimmelserna om formerna for
straffréttsligt samarbete eller polissamarbete inom ramen for vilka de bestaimmelser
maste iakttas som faststélls pa grundval av artikel 16 1 EUF-fordraget.

I enlighet med artiklarna 2 och 2a 1 protokoll nr 22 om Danmarks stillning, fogat till
EU-fordraget och EUF-fordraget, & Danmark inte bundet av bestimmelserna i artikel
5.1d.2 och d.3 1 denna forordning som antagits pd grundval av artikel 16 1 EUF-
fordraget, eller tillimpningen av dessa, som avser medlemsstaternas behandling av
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personuppgifter nir dessa utdvar verksamhet som omfattas av tillimpningsomradet for
kapitlen 4 och 5 i avdelning V i1 tredje delen av EUF-fordraget.

Al-system med hog risk bor endast sldppas ut pa unionsmarknaden eller tas i bruk om
de uppfyller vissa obligatoriska krav. Dessa krav bor sékerstélla att Al-system med
hog risk vilka finns tillgédngliga i unionen eller vars utdata pd annat sétt anvénds i
unionen inte utgor nagon oacceptabel risk for viktiga allminna intressen for unionen
som erkdnns och skyddas av unionsritten. Al-system som identifieras som hog risk
bor begrénsas till sddana som har en betydande skadlig inverkan pa hélsa, sikerhet och
grundldggande rittigheter for personer 1 unionen och denna avgriansning minimerar de
potentiella begransningarna av den internationella handeln, i forekommande fall.

Al-system skulle kunna producera negativa effekter for personers hilsa och sikerhet, i
synnerhet nir sddana system fungerar som komponenter i produkter. I enlighet med
syftena for unionens harmoniserade lagstiftning, som é&r att framja den fria rorligheten
for produkter pad den inre marknaden och sdkerstilla att endast sédkra produkter som
uppfyller kraven sldpps ut pd marknaden, dr det viktigt att de sdkerhetsrisker som kan
genereras av produkten som helhet pd grund av dess digitala komponenter, inklusive
Al-system, forhindras och begrdnsas. Robotar som blir allt mer autonoma, oavsett om
det ar i samband med tillverkning eller personlig assistans och vérd, bor ocksd kunna
arbeta sdkert och utfora sina funktioner i komplexa miljéer. Inom vardsektorn, dér liv
och hilsa 1 sérskilt hog grad kan paverkas, bor de allt mer sofistikerade
diagnossystemen och systemen som stoder ménskliga beslut vara tillforlitliga och
noggranna. Omfattningen av de negativa effekter som Al-systemet har pa de
grundldggande réttigheter som skyddas av stadgan har sérskilt stor betydelse nér ett
Al-system klassificeras som hog risk. Dessa rittigheter innefattar rétten till
minniskans virdighet, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter,  yttrandefrihet och  informationsfrihet, = motesfrihet  och
organisationsfrihet samt icke-diskriminering, konsumentskydd, arbetstagares
rittigheter, réttigheter for personer med funktionsnedsittning, ritten till ett effektivt
rattsmedel och till en opartisk domstol, rétten till forsvar och oskuldspresumtion samt
ritten till god forvaltning. Vid sidan av dessa réttigheter dr det viktigt att lyfta fram att
barn har sdrskilda réttigheter 1 enlighet med artikel 24 1 EU-stadgan och Forenta
nationernas konvention om barnets réttigheter (som vidareutvecklas 1 konventionens
allmidnna kommentar nr 25 vad géller den digitala miljon), som bada kriver att barns
utsatthet beaktas och att de ges ett sddant skydd och sddan omsorg som kravs for deras
vilbefinnande. Aven den grundliggande rittigheten till en hog nivd av miljoskydd,
som ocksd ingdr 1 stadgan och genomfOrs i1 unionspolitik, bor beaktas vid
bedomningen av allvarlighetsgraden 1 den skada som ett Al-system kan orsaka,
inbegripet vad géller ménniskors hélsa och sikerhet.

Nar det géller Al-system med hog risk som ar sdkerhetskomponenter i produkter eller
system, eller som i sig sjdlva utgdér produkter eller system som omfattas av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 300/2008°, Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 167/2013*°, Europaparlamentets och ridets forordning
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om gemensamma
skyddsregler for den civila luftfarten och om upphévande av forordning (EG) nr 2320/2002 (EUT L 97,
9.4.2008, s. 72).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkénnande
och marknadstillsyn av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).
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(EU) nr 168/2013*', Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU*,
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797%, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/858%, Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2018/1139* och Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/2144%, ar det
lampligt att dndra dessa akter for att sikerstilla att kommissionen, pa grundval av de
tekniska och regleringsmassiga sidrdragen for varje sektor och utan att inkrdkta pa
befintliga styrelseformer eller mekanismer for kontroll av Overensstimmelse och
kontroll av efterlevnad och myndigheter som inrédttats inom ramen for dessa, beaktar
de obligatoriska krav for Al-system med hog risk som faststills i denna forordning nér
de antar relevanta framtida delegerade akter eller genomférandeakter pa grundval av
dessa akter.

Nar det géller Al-system som é&r sdkerhetskomponenter i produkter, eller som 1 sig
sjdlva utgor produkter, vilka omfattas av viss unionslagstiftning om harmonisering, ar
det lampligt att klassificera dessa som hog risk inom ramen for denna férordning om
den berorda produkten genomgér forfarandet for bedomning av dverensstimmelse hos
ett tredjepartsorgan for beddmning av dverensstimmelse i1 enlighet med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering. Det handlar nidrmare bestimt om sadana
produkter som maskiner, leksaker, hissar, utrustning och skyddssystem avsedda for
anviandning 1 potentiellt  explosionsfarliga  omgivningar, radioutrustning,
tryckutrustning, utrustning for fritidsfartyg, linbaneanldggningar, anordningar for
forbranning av gasformiga branslen, medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

En klassificering av ett Al-system som hog risk i enlighet med denna forordning bor
inte nddvéndigtvis innebdra att den produkt vars sdkerhetskomponent utgors av Al-
systemet, eller Al-systemet i sig sjdlvt som produkt, anses utgora hog risk” enligt de

41

42

43

44

45

46

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

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

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststdllande av
gemensamma bestdimmelser péd det civila luftfartsomradet och inrdttande av Europeiska unionens byra
for luftfartssédkerhet, och om #andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr
2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och
2014/53/EU, samt om upphédvande av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 552/2004
och (EG) nr 216/2008 och radets forordning (EEG) nr 3922/91, (EUT L 212, 22.8.2018, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2144 av den 27 november 2019 om krav for
typgodkédnnande av motorfordon och deras sldpvagnar samt de system, komponenter och separata
tekniska enheter som &r avsedda for sddana fordon, med avseende pa deras allmédnna sédkerhet och skydd
for personer i fordonet och oskyddade trafikanter, om &ndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/858 och om upphidvande av Europaparlamentets och radets féorordningar (EG) nr
78/2009, (EG) nr 79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt kommissionens forordningar (EG) nr 631/2009,
(EU) nr 406/2010, (EU) nr 672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr 1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU)
nr 1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr 109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU) nr 65/2012, (EU) nr
130/2012, (EU) nr 347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr 1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L 325,
16.12.2019, s. 1).
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kriterier som faststdlls i den relevanta unionslagstiftning om harmonisering som &r
tillamplig pa produkten. Detta géller 1 synnerhet for Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745%7 och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/746*, i vilka tredjepartsbeddomning av &verensstimmelse foreskrivs for
produkter med medelhog risk och hog risk.

Nar det géller fristaende Al-system, med vilket avses andra Al-system med hog risk én
sadana som utgdr sikerhetskomponenter i produkter, eller Al-system som i sig sjélva
utgor produkter, dr det lampligt att klassificera dem som hog risk om de i ljuset av sitt
avsedda dndamal utgdr en hog risk for skada pa personers hélsa och sidkerhet eller
grundlidggande réttigheter, med beaktande bade den mdjliga skadans allvarlighetsgrad
och sannolikheten for att den ska uppstd, och de anvédnds pd ett antal specifikt
fordefinierade omraden som anges i forordningen. Identifieringen av sadana system
baseras pad samma metoder och kriterier som dven &r avsedda att anvéndas for framtida
andringar av forteckningen 6ver Al-system med hog risk.

Tekniska brister i Al-system som &r avsedda for biometrisk fjarridentifiering av
fysiska personer kan leda till snedvridna resultat och medfora diskriminerande
effekter. Detta ar sérskilt relevant ndr det géller alder, etnicitet, kon eller
funktionsnedséttning. Darfor bor system for biometrisk fjarridentifiering i realtid och 1
efterhand klassificeras som hog risk. Mot bakgrund av de risker som dessa system
utgér bor bada typerna av system for biometrisk fjdrridentifiering omfattas av
sdrskilda krav avseende loggningskapacitet och ménsklig tillsyn.

Niér det géller forvaltning och drift av kritisk infrastruktur dr det [dmpligt att som hog
risk klassificera Al-system avsedda att anvdndas som sdkerhetskomponenter i
forvaltningen och driften av viégtrafik och tillhandahallandet av vatten, gas,
uppvéarmning och el, eftersom funktionsavbrott eller funktionsstérning i sédana system
kan medfora risk for personers liv och hélsa i stor skala och leda till markbara
storningar av det normala bedrivandet av social och ekonomisk verksamhet.

Al-system som anvénds for yrkesutbildning eller annan utbildning, i synnerhet nér det
giller faststdllandet av personers tillgang till institutioner for yrkesutbildning eller
annan utbildning, eller for att utvérdera personer tester som ett led i eller som en
forutsittning for deras utbildning, bor anses som hog risk eftersom de kan avgora en
persons  utbildningsvdg och  yrkeskarridr och ddrmed pdverka deras
forsorjningsmojligheter. Nér sddana system utformas och anvinds pé otillborligt sétt
kan de innebdra en kridnkning av rétten till yrkesutbildning och annan utbildning
liksom rétten att inte utsittas for diskriminering eller for en fortséttning pé historiska
diskrimineringsmonster.

Al-system som anvénds i utbildning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande, i
synnerhet nér det géller rekrytering eller urval av personer, for beslutsfattande om
befordran eller uppsdgning och for fordelning av uppgifter, Gvervakning eller
utvéirdering av personer i arbetsrelaterade avtalsforhdllanden, bor ocksé klassificeras
som hog risk, eftersom dessa system mérkbart kan paverka framtida karridrutsikter och
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.
1).

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).
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forsorjning for de berdrda personerna. Relevanta arbetsrelaterade avtalsforhéllanden
bor innefatta arbetstagare och personer som tillhandahéller tjdnster via plattformar
enligt kommissionens arbetsprogram for 2021. Sddana personer bdr i princip inte
betraktas som anvédndare enligt denna forordning. Under hela rekryteringsforfarandet
och vid utvirdering, befordran eller bibehdllande av personer i arbetsrelaterade
avtalsforhdllanden, kan sadana system reproducera historiska monster av
diskriminering, exempelvis mot kvinnor, vissa &aldersgrupper, personer med
funktionsnedséttning eller mot personer pa grund av ras, etniskt ursprung eller sexuell
laggning. Al-system som anvinds for att Overvaka dessa personers prestation och
beteende kan ocksa paverka deras rétt till dataskydd och personlig integritet.

Ett annat omrade dédr anvdndningen av Al-system fortjanar sdrskild vaksamhet dr nér
det giller tillgédng till och atnjutande av vissa vidsentliga privata och offentliga tjanster
och formaner som ar nédvindiga for att ménniskor fullt ut ska kunna delta i samhillet
eller forbittra sin levnadsstandard. 1 synnerhet bor Al-system som anvénds for att
utvérdera fysiska personers kreditomdome eller kreditvirdighet klassificeras som Al-
system med hog risk, eftersom de avgdr de berdrda personernas tillgéng till
ekonomiska resurser eller vésentliga tjanster som bostad, el och
telekommunikationstjdnster. Al-system som anvédnds for detta andamél kan medfora
diskriminering av  personer eller grupper eller reproducera historiska
diskrimineringsmonster, exempelvis baserat pd rasméssigt eller etniskt ursprung,
funktionsnedséttning, alder eller sexuell ldggning, eller skapa nya former av
diskrimineringseffekter. Al-system for kreditprovning och kreditomdémen som
utnyttjas av smaskaliga leverantorer for egen anvindning bor undantas, mot bakgrund
av effekternas mycket begrinsade omfattning och de tillgingliga alternativen pa
marknaden. Fysiska personer som ansoker om eller erhaller offentliga bidragsforméner
och tjénster frdn offentliga myndigheter 4r normalt beroende av dessa formaner och
tjénster och 1 en utsatt position i forhallande till de ansvariga myndigheterna. Om Al-
system anvénds for att avgéra om sddana formaner och tjdnster ska végras, minskas,
upphévas eller aterkallas av myndigheterna kan de ha en betydande inverkan pé
personers forsorjning och kan inkrikta pd deras grundliggande réttigheter, sisom
ratten till socialt skydd, icke-diskriminering, maénsklig vérdighet eller effektivt
riattsmedel. Dessa system bor darfor klassificeras som hog risk. Denna férordning bor
dock inte hdmma utvecklingen och anvindningen av innovativa metoder inom
offentlig forvaltning, som kan gagnas av en bredare anvidndning av sikra Al-system
som uppfyller kraven, forutsatt att dessa system inte medfor hog risk for juridiska och
fysiska personer. Slutligen bor dven Al-system som anvénds for att sinda ut eller
faststélla prioriteringsordning for utsindning av larmtjénster klassificeras som hog
risk, eftersom dessa system fattar beslut i situationer som &r mycket kritiska for
personers liv, hédlsa och egendom.

Brottsbekdmpande myndigheters atgdrder som involverar vissa typer av anviandning
av Al-system kinnetecknas av en betydande grad av maktobalans och kan leda till
Overvakning, gripande eller frihetsberovande av en fysisk person, liksom annan
negativ inverkan pd grundldggande réttigheter som garanteras i stadgan. De kan — 1
synnerhet om Al-systemen inte trdnats med data av hog kvalitet, inte uppfyller
lampliga krav 1 friga om noggrannhet eller robusthet, eller inte utformats och testats
tillrackligt innan de sldpps ut pd marknaden eller pa annat sdtt tas i bruk — peka ut
ménniskor pad ett diskriminerande eller pd annat sétt oriktigt eller ordttvist sitt.
Dessutom kan utdvandet av viktiga forfarandeméssiga grundldggande réttigheter,
sasom ratten till effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol samt rétten till forsvar
och presumtion for oskuld, himmas, i synnerhet i de fall dd Al-systemen inte &r
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tillrackligt transparenta, forklarade och dokumenterade. Det ar dérfor 1dmpligt att som
hog risk klassificera ett antal Al-system som &dr avsedda att anvidndas i
brottsbekdmpningssammanhang dir det dr sérskilt viktigt med noggrannhet,
tillforlitlighet och transparens for att undvika negativa effekter, uppritthalla
allménhetens fortroende och sékerstilla ansvarsskyldighet och effektiv réttslig
provning. Mot bakgrund av de berdrda atgiardernas art och relaterade risker bor dessa
Al-system med hog risk i synnerhet inbegripa Al-system avsedda att anvéndas av
brottsbekdmpande myndigheter for individuella riskbedomningar, 16gndetektorer och
liknande verktyg for att ldsa av en fysisk persons emotionella tillstind, uppticka
”deepfake”, bedoma tillforlitligheten 1 bevis 1 brottmélsforfaranden, forutse
forekomsten eller upprepningen av ett faktiskt eller potentiellt brott baserat pa
profilering av fysiska personer, eller bedoma personlighetsdrag och egenskaper eller
tidigare brottsligt beteende hos fysiska personer eller grupper, samt profilering i
samband med upptickt, utredning eller lagféring av brott och i samband med
brottsanalys som avser fysiska personer. Al-system som é&r specifikt avsedda att
anviandas for administrativa forfaranden hos skattemyndigheter och tullmyndigheter
bor inte anses som Al-system med hog risk som anvinds av brottsbekdmpande
myndigheter 1 syfte att forebygga, forhindra, avsldja, utreda eller lagfora brott.

Al-system som anvidnds inom fOrvaltning av migration, asyl och granskontroll
paverkar méanniskor som ofta dr 1 en sédrskilt utsatt situation och som ar beroende av
resultatet av de behoriga offentliga myndigheternas atgéarder. Det &r dirmed sérskilt
viktigt att de Al-system som anvdnds i dessa sammanhang é&r tillforlitliga, icke-
diskriminerande och transparenta, fOr att garantera iakttagandet av de péverkade
personernas grundldggande réttigheter, i synnerhet deras ritt till fri rorlighet, icke-
diskriminering, skydd av privatliv och personuppgifter, internationellt skydd och god
forvaltning. Det dr dérfor lampligt att som hog risk klassificera Al-system avsedda att
anvindas av behdriga offentliga myndigheter som anfortrotts uppdrag pd omradena
migration, asyl och grinskontroll, sdsom 16gndetektorer och liknande verktyg for att
lasa av en fysisk persons emotionella tillstand, for bedomning av vissa risker som
utgors av fysiska personer som reser in till en medlemsstats territorium eller som
ansOker om visum eller asyl, for att kontrollera dktheten 1 fysiska personers relevanta
handlingar, och for att bistd behoriga offentliga myndigheter i granskningen av
ansokningar om asyl, visum och uppehallstillstind och didrmed forbundna klagomal
med avseende pd syftet att faststdlla om den ansdkande fysiska personen uppfyller
kraven for denna status. Al-system pa omradet migration, asyl och grianskontroll vilka
omfattas av denna forordning bor uppfylla de relevanta forfarandeméssiga krav som
faststills i Europaparlamentets och radets direktiv 2013/32/EU*°, Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 810/2009°° och annan relevant lagstiftning.

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

Det faktum att ett Al-system klassificerats som hog risk enligt denna forordning bor
inte tolkas som att anvindningen av det systemet nddvandigtvis ar lagligt enligt andra
rattsakter 1 unionsrdtten eller enligt nationell lagstiftning som &dr forenlig med
unionsritten, exempelvis vad géller skydd av personuppgifter, anvindning av
logndetektorer och liknande verktyg eller andra system for att ldsa av fysiska
personers emotionella tillstdnd. All sddan anvindning bor dven fortséttningsvis endast
ske 1 enlighet med de tillimpliga krav som f6ljer av stadgan eller av tillampliga
rattsakter 1 unionens sekundérrétt och nationell rétt. Denna forordning ska inte tolkas
som att den omfattar en rittslig grund for behandling av personuppgifter, inbegripet
sarskilda kategorier av personuppgifter, i forekommande fall.

For att begrinsa riskerna for anvindare och berdrda personer fran Al-system med hog
risk som slidpps ut eller pd annat sitt tas i bruk pa unionsmarknaden bor vissa
obligatoriska krav gélla, med beaktande av systemets avsedda &ndamal eller
anvindning och i enlighet med det riskhanteringssystem som ska upprittas av
leverantdren.

Kraven bor tillimpas pd Al-system med hog risk nir det giller kvaliteten pa anvénda
dataset, teknisk dokumentation och arkivering, transparens och information till
anviandarna, ménsklig tillsyn samt robusthet, noggrannhet och cybersékerhet. Dessa
krav dr nodviandiga for att pa ett effektivt sétt begrénsa riskerna for hélsa, sékerhet och
grundlaggande réttigheter, sdsom tillampligt mot bakgrund av systemets avsedda syfte,
och om inga andra &tgidrder som 4r mindre handelsbegrinsande finns rimligen
tillgingliga, for att pa s sétt motverka omotiverade begrédnsningar av handeln.

Data av hog kvalitet krivs for manga Al-systems prestanda, 1 synnerhet vid
anvindning av teknik som forutsétter trdning av modeller, for att sdkerstélla att Al-
system med hog risk fungerar sikert och pa avsett sétt och inte blir till en kélla till
diskriminering som dr forbjuden enligt unionsritten. For hogkvalitativ trining,
validering och testning av dataset krdvs genomforandet av andamalsenliga metoder for
dataforvaltning och datahantering. Dataset for trdning, validering och testning bor vara
tillrackligt relevanta, representativa och felfria och kompletta 1 forhdllande till
systemets avsedda @ndamél. De bor ocksd ha lampliga statistiska egenskaper,
inbegripet vad géller de personer eller grupper av personer pa vilka Al-systemet med
hog risk ar avsett att anvidndas. Dataset for trdning, validering och testning bor 1
synnerhet, i den man som krivs med tanke pa systemens avsedda d@ndamaél, beakta
funktioner, sdrdrag eller element som &r specifika for den sdrskilda geografiska,
beteendeméssiga eller funktionsméssiga situation eller kontext diar Al-systemet &r
avsett att anvdndas. For att skydda andras rétt att slippa diskriminering som kan {6lja
av snedvridning 1 Al-system, bor leverantdrerna kunna behandla dven sidrskilda
kategorier av personuppgifter, som en fraga av betydande allminintresse, for att
sakerstdlla 6vervakning, upptickt och korrigering av snedvridning nér det géller Al-
system med hog risk.
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For utvecklingen av Al-system med hog risk bor vissa aktorer, sdsom leverantorer,
anmédlda organ och andra berérda enheter — exempelvis digitala
innovationsknutpunkter, test- och forsoksanldggningar och forskare — kunna fa
atkomst till och anvinda dataset av hog kvalitet inom sina respektive
verksamhetsomrdden som dr relaterade till denna forordning. Gemensamma
europeiska dataomraden som inrdttas av kommissionen och fridmjande av datadelning
mellan foretag och med det offentliga i allménhetens intresse kommer att vara
avgorande for tillhandahéllandet av fortroendebaserad, ansvarsskyldig och icke-
diskriminerande atkomst till hogkvalitativa data for trining, validering och testning av
Al-system. Pa exempelvis hidlsoomradet kommer det europeiska hilsodataomradet att
fraimja icke-diskriminerande &tkomst till hdlsodata och trdning av algoritmer for
artificiell intelligens med anviandning av dessa dataset, pd ett sdtt som bevarar den
personliga integriteten och dr sdkert, snabbt, transparent och tillforlitligt och med
lampliga institutionella styrelseformer. Berdorda behdriga myndigheter, &dven
sektorsbaserade sadana, som tillhandahaller eller stoder atkomst till data far ocksa
stodja tillhandahéllandet av hogkvalitativa data for trdning, validering och testning av
Al-system.

Det dr mycket viktigt att ha information om hur Al-system med hog risk har utvecklats
och hur de utfor sina funktioner under hela sin livscykel, for att kontrollera att kraven
enligt denna forordning uppfylls. Detta forutsitter arkivering och tillgang till teknisk
dokumentation som innehaller den information som krivs for att beddoma om Al-
systemet uppfyller de berérda kraven. Denna information bor innefatta systemets
allminna egenskaper, formégor och begrinsningar samt algoritmer, data, tridning, de
forfaranden som anvinds for testning och validering samt dokumentation av relevanta
riskhanteringssystem. Den tekniska dokumentationen bor vara uppdaterad.

I och med att vissa Al-system kan vara si svargenomtriangliga att de blir obegripliga
eller for komplexa for fysiska personer bor en viss grad av transparens kravas for Al-
system med hog risk. Anvindarna bor kunna tolka systemets utdata och anvidnda dessa
pa lampligt sitt. Al-system med hog risk bor darfor atfoljas av relevant dokumentation
och bruksanvisning och innefatta koncis och tydlig information, daribland vad géller
mojliga risker for grundlaggande réttigheter och diskriminering, nir sé ar lampligt.

Al-system med hog risk bor utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att fysiska
personer kan dvervaka deras funktionssitt. Darfor bor 1dmpliga atgérder for méansklig
tillsyn identifieras av leverantdren av systemet innan detta sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk. S&dana atgdrder bor i synnerhet, ndr sa ar lampligt, garantera att
systemet dr foremal for inbyggda operativa begrinsningar som inte systemet sjilv kan
asidositta och lyder den ménskliga operatoren, och att de fysiska personer som
anfortros uppgiften att utdva maénsklig tillsyn har den kompetens, utbildning och
auktoritet som de behdver for att utféra sina uppgifter.

Al-system med hog risk bor fungera konsekvent under hela sin livscykel och uppné en
lamplig nivd av noggrannhet, robusthet och cybersédkerhet i enlighet med den allmént
erkdnda béasta tekniken. Anvéndarna bor informeras om graden av noggrannhet och
om madtningen av noggrannheten.

Teknisk robusthet dr ett nyckelkrav for Al-system med hog risk. Systemen bor vara
resilienta mot risker kopplade till systemets begridnsningar (dvs. felaktigheter,
funktionsfel, inkonsekvenser, ovéntade situationer samt sabotage som kan &dventyra
Al-systemets sdkerhet och resultera i skadligt eller pd annat sdtt oonskat beteende.
Bristande skydd mot dessa risker kan leda till sdkerhetskonsekvenser eller inverka
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negativt pa grundldggande rittigheter, exempelvis pd grund av felaktiga beslut eller
felaktiga eller snedvridna utdata som genereras av Al-systemet.

Cybersédkerhet har en viktig roll for att sékerstdlla att Al-systemen ar resilienta mot
forsok att dndra deras anvandning, beteende eller prestanda eller att undergrdava deras
sakerhetsegenskaper genom illasinnade tredje parter som utnyttjar systemets
svagheter. Cyberattacker mot Al-system kan riktas mot Al-specifika tillgangar, sdsom
kollektioner av traningsdata (s.k. dataforgiftning) eller algoritmerna som anvinder
dessa data (sdsom mjukvaruhacking eller antagonistiska exempel), eller utnyttja
sarbarheter 1 Al-systemets digitala tillgdngar eller i den underliggande IKT-
infrastrukturen, For att sdkerstilla en cybersékerhetsniva som &ar anpassad till riskerna
bor lampliga atgérder darfor vidtas av leverantorerna av Al-system med hog risk, dven
med beaktande av den underliggande IK T-infrastrukturen, nér sa ar [ampligt.

Som ett led i1 unionens lagstiftning om harmonisering bor regler som ar tillampliga pa
utsldppande pad marknaden, ibruktagandet och anvéndningen av Al-system med hog
risk faststdllas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008°! om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing
av produkter, Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG>> om en
gemensam ram for saluforing av produkter samt Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2019/1020°° om marknadskontroll och &verensstimmelse for
produkter (den nya lagstiftningsramen).

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

Leverantoren bor inrétta ett sunt kvalitetsledningssystem, sékerstilla att foreskrivna
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse genomfors, utarbeta den relevanta
dokumentationen och inrétta ett robust system for overvakning efter utsldppandet pa
marknaden. Offentliga myndigheter som for egen anvdndning tar i bruk Al-system
med hog risk far anta och genomfora reglerna for kvalitetsledningssystemet som en del
av det kvalitetsledningssystem som infors pa nationell eller regional nivd, sdsom
lampligt, med beaktande av sektorns sidrdrag och den berdrda offentliga myndighetens
kompetensomrade och organisation.

I de fall da ett Al-system med hog risk som ingar som sdkerhetskomponent i en
produkt som omfattas av relevant sektorslagstiftning inom den nya lagstiftningsramen
inte sldpps ut pd marknaden och inte heller tas i bruk fristdende fran produkten, bor
tillverkaren av slutprodukten, enligt definitionen i den relevanta lagstiftningen inom
den nya lagstiftningsramen, fullgéra de leverantorsskyldigheter som faststills 1 denna
forordning och 1 synnerhet sékerstélla att det Al-system som ingar i slutprodukten
uppfyller kraven 1 denna forordning.
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Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphédvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (Text av betydelse for EES) (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).
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For att mojliggora kontroll av efterlevnaden av denna forordning och sékerstilla lika
villkor for aktorerna, och med beaktande av de olika formerna for att gora digitala
produkter tillgéngliga, dr det viktigt att sdkerstdlla att en person som é&r etablerad i
unionen under alla omstindigheter kan forse myndigheterna med all den
informationen om Al-systemens Overensstimmelse som &r nddvindig. Innan
leverantorer etablerade utanfor unionen gor sina Al-system tillgéngliga i unionen bor
de, i de fall d4 ingen importor kan identifieras, genom skriftlig fullmakt utse ett ombud
i unionen.

I linje med den nya lagstiftningsramens principer bor sérskilda skyldigheter faststdllas
for berorda ekonomiska aktorer, sasom importorer och distributorer, for att sdkerstilla
rattssdkerheten och frimja dessa berorda aktorers regelefterlevnad.

Mot bakgrund av Al-systemens natur och de risker for sidkerhet och grundliggande
rittigheter som kan vara forknippade med anvéndningen av dem, inbegripet nér det
géller behovet av att sdkerstilla en korrekt overvakning av ett Al-systems prestanda
under verkliga forhallanden, &r det lampligt att faststilla sérskilda ansvarsomraden for
anviandarna. Anvidndarna bor i1 synnerhet anvinda Al-system med hog risk i enlighet
med bruksanvisningarna, och vissa andra skyldigheter bor foreskrivas nér det géller
Overvakning av Al-systemens funktionssitt och arkivering, sdsom lampligt.

Det &r lampligt att utgéd fran att anvindaren av Al-systemet bor vara den fysiska eller
juridiska person, offentliga myndighet eller den byra eller andra organ under vars
overinseende Al-systemet anvinds, utom nir Al-systemet anvénds inom ramen for en
personlig icke-yrkesmaéssig verksamhet.

Mot bakgrund av den komplexa virdekedjan for artificiell intelligens, bor berdrda
tredje parter, 1 synnerhet sidana som &r involverade i forsiljning och tillhandahéllande
av programvara, programvaruverktyg och komponenter, forhandstrdnade modeller och
data, eller leverantdrer av néttjinster, samarbeta sisom lampligt med leverantorer och
anvandare for att framja deras uppfyllande av skyldigheterna enligt denna f6rordning
och med behdriga myndigheter som inréttas i enlighet med denna forordning.

Standardisering bor ha en nyckelroll for att forse leverantdrerna med tekniska
16sningar for att sikerstilla efterlevnaden av denna forordning. Overenstimmelse med
harmoniserade standarder enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
1025/2012°* bér vara ett sitt for leverantdrerna att visa att de uppfyller kraven i denna
forordning. Kommissionen skulle dock kunna anta gemensamma tekniska
specifikationer pad omraden diar harmoniserade standarder saknas eller &r otillrackliga.

For att sikerstélla en hog niva av tillforlitlighet for Al-system med hog risk bor sddana
system vara foremédl for en beddmning av Overensstimmelse innan de sldpps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk.

For att minimera bordan for aktorerna och motverka allt eventuellt dubbelarbete ar det,
for Al-system med hog risk som &r relaterade till produkter som omfattas av befintlig
unionslagstiftning om harmonisering som foljer av den nya lagstiftningsramens metod,
lampligt att bedoma dessa Al-systems uppfyllande av kraven i denna férordning inom
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om é&ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphdvande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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ramen for den beddmning av Overensstimmelse som redan foreskrivs i den
lagstiftningen. Tillimpligheten for kraven i denna forordning boér dirmed inte paverka
den specifika logiken, metoden eller allménna strukturen for beddmningen av
Overensstimmelse 1 enlighet med den relevanta specifika lagstiftningen inom den nya
lagstiftningsramen. Detta tillvdgagingssitt beaktas helt i samspelet mellan denna
forordning och [maskinforordningen]. Denna forordning behandlar sdkerhetsriskerna
med Al-system som sékerstiller sékerhetsfunktioner i maskiner, medan vissa sérskilda
krav i [maskinférordningen] kommer att sidkerstilla en sidker integrering av Al-system
1 maskinerna som helhet, for att inte undergrdva deras Overgripande sédkerhet. I
[maskinforordningen] géller samma definition av Al system som i denna forordning.

Mot bakgrund av den mer omfattande erfarenheten av professionella certifieringsorgan
fore utsldppandet pa marknaden pa omradet produktsédkerhet och de olika typer av
risker som &r involverade, dr det ldmpligt att, &tminstone i den inledande fasen av
denna forordnings tillampning, begréinsa tillampningsomradet for
tredjepartsbedomning av Overensstimmelse nér det géller andra Al-system med hog
risk &n de som é&r relaterade till produkter. Dérfér bor beddmningen av
Overensstimmelse for sddana system som allmén regel utforas av leverantéren under
dennes eget ansvar, med det enda undantaget att ett anmélt organs deltagande i
bedomningen av Overensstimmelse bor fOreskrivas for Al-system avsedda att
anviandas for biometrisk fjirridentifiering av personer, i den utstrickning som dessa
system inte dr forbjudna.

For genomforandet av tredjepartsbeddmningen av Overensstimmelse for Al-system
avsedda att anvéndas for biometrisk fjarridentifiering av personer, bor anmélda organ
utses inom ramen for denna forordning av de nationella behoriga myndigheterna,
under fOrutsittning att de uppfyller ett antal krav, 1 synnerhet vad géller oberoende,
kompetens och avsaknad av intressekonflikter.

I linje med det vedertagna begreppet vésentlig dndring som avser produkter som
regleras genom unionens lagstiftning om harmonisering, dr det ldmpligt att ett Al-
system genomgér en ny beddmning av dverensstimmelse vid varje dndring som kan
paverka systemets Overensstimmelse med denna forordning eller ndr systemets
avsedda dndamal dndras. Nér det géller Al-system som fortsétter sin “inldrning” efter
att de sléppts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk (dvs. automatiskt anpassar sitt sitt att
utfora funktioner) dr det nddvindigt att foreskriva regler som faststéller att dndringar
av algoritmen och dess prestanda som har forutbestdmts av leverantdren och som
bedomts 1 samband med beddmningen av dverensstimmelse inte ska utgdra vésentliga
andringar.

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

Under vissa omstindigheter kan en snabb tillgang till innovativ teknik vara avgdrande
for hélsan och sdkerheten for personer och for samhéllet som helhet. Det dr dérfor
lampligt att medlemsstaterna, nédr det foreligger exceptionella skdl forbundna med
allmén sdkerhet eller skydd av fysiska personers liv och hélsa och skydd av industriell
och kommersiell dganderitt, har mdjlighet att tillata utsldppandet pd marknaden eller
ibruktagandet av Al-system som inte har genomgatt en beddmning av
Overensstimmelse.
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For att underlédtta kommissionens och medlemsstaternas arbete pa omradet artificiell
intelligens och 6ka transparensen gentemot allménheten, bor leverantorer av andra Al-
system med hog risk &n de som &r relaterade till produkter som faller inom
tillampningsomradet for relevant befintlig unionslagstiftning om harmonisering
alaggas att registrera sina Al-system med hog risk i en EU-databas, som upprittas och
forvaltas av kommissionen. Kommissionen bor vara personuppgiftsansvarig for denna
databas i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2018/1725%.
For att sdkerstdlla att databasen &r fullt funktionell ndr den boérjar anvindas, bor
forfarandet for inrdttandet av databasen innefatta funktionsspecifikationer som
utarbetas av kommissionen samt en oberoende revisionsrapport.

Vissa Al-system avsedda for att interagera med fysiska personer eller generera
innehall kan utgora sirskilda risker for identitetsmissbruk eller vilseledning oavsett om
de kategoriseras som hog risk eller inte. Under vissa omstdndigheter bor dérfor
anvindningen av dessa system omfattas av sdrskilda transparensskyldigheter utan att
det paverkar kraven eller skyldigheterna for Al-system med hog risk. I synnerhet bor
fysiska personer underréttas om att de interagerar med ett Al-system, utom om detta ar
uppenbart utifrdn omsténdigheterna eller anvindningssituationen. Fysiska personer bor
ocksd meddelas nir de exponeras for ett system for kinsloigenkidnning eller ett system
for biometrisk kategorisering. S&dan information och sddana meddelanden bor
tillhandahdllas 1 format som é&r tillgdngliga for personer med funktionsnedséttning.
Vidare bor anvindare som anvinder ett Al-system for att generera eller manipulera
bilder eller ljud- eller videoinnehall som pa ett markbart sétt liknar befintliga personer,
platser eller hindelser, och som for en person felaktigt kan framstd som autentiska,
upplysa om att innehdllet har skapats artificiellt eller manipulerats genom mirkning av
det innehdll som producerats med artificiell intelligens och upplysa om innehallets
artificiella ursprung.

Artificiell intelligens dr en teknikfamilj i snabb utveckling som kridver nya former av
tillsyn och ett sidkert omrdde for experiment, med sikerstidllande av ansvarsfull
innovation och integrering av dndamalsenliga skydds- och riskbegriansningsatgérder.
For att sdkerstilla en rittslig ram som é&r innovationsvénlig, framtidssidkrad och
resilient mot storningar, bor de nationella behoriga myndigheterna fran en eller flera
medlemsstater uppmuntras att inrdtta “regulatoriska sandlddor” for artificiell
intelligens, for att framja utveckling och testning av innovativa Al-system under strikt
tillsyn innan dessa system slidpps ut pd marknaden eller pé annat sétt tas i bruk.

Syftet med dessa “regulatoriska sandlador” bor vara att fraimja Al-innovation genom
skapande av en kontrollerad forsoks- och testmiljo for utveckling i fasen fore
utsldppandet pa marknaden, med sikte pa att sdkerstélla att de innovativa Al-systemen
ar forenliga med denna fOrordning och annan lagstiftning pd unions- eller
medlemsstatsniva, att oka réttssdkerheten for innovatdrer och forbéttra de behdriga
myndigheternas tillsyn och forstaelse av mojligheterna, de nya riskerna och effekterna
av Al-anvindningen, samt att oka tillgdngen till marknader, bland annat genom att
undanrdja hinder for sma och medelstora foretag och uppstartsforetag. For att
sdkerstélla ett enhetligt genomforande 1 hela unionen och stordriftsfordelar dr det
lampligt att faststélla gemensamma regler for inforandet av regulatoriska sandlddor
och en samarbetsram for de berérda myndigheter som deltar 1 tillsynen 6ver sddana
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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 (allmén dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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sandlador. Denna forordning bor erbjuda den rittsliga grunden for anvéndning av
personuppgifter for andra &ndamaél dn utvecklingen av vissa Al-system i allmédnhetens
intresse inom regulatoriska sandlddor for Al, i linje med artikel 6.4 i forordning (EU)
2016/679 och artikel 6 1 forordning (EU) 2018/1725, och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 4.2 i direktiv (EU) 2016/680. Deltagarna i sandladan bor
sdkerstdlla &dndamaélsenliga skyddsatgdrder och samarbeta med de behoriga
myndigheterna, vilket omfattar att folja deras vigledning och agera snabbt och i god
tro for att begridnsa eventuella hoga risker for sikerhet och grundlaggande rittigheter
som kan uppstd i samband med utvecklings- och forsoksverksamhet i sandladan.
Deltagarnas agerande i sandladan bor beaktas nidr de behdriga myndigheterna beslutar
om péaforande av administrativa sanktionsavgifter enligt artikel 83.2 i forordning
2016/679 och artikel 57 1 direktiv 2016/680.

For att fraimja och skydda innovation dr det viktigt att sdrskild hdnsyn tas till
smaskaliga leverantorer och anvidndare av Al-system. [ detta syfte bor
medlemsstaterna ta fram initiativ som riktar sig till dessa aktorer, bland annat vad
géller medvetandehdjande och information. De smaskaliga leverantorernas sirskilda
intressen bor ocksd beaktas nir de anmélda organen faststiller avgifterna for
beddmning av Overensstimmelse. Kostnaderna for Oversittning av obligatorisk
dokumentation och kommunikation med myndigheter kan utgdra betydande kostnader
for leverantdorer och andra aktorer, 1 synnerhet mer smdiskaliga sddana.
Medlemsstaterna bor eventuellt sdkerstélla att ett av de sprak som faststills och godtas
av dem for relevant dokumentation frin aktdrer och for kommunikation med aktorer &r
ett sprak som 1 huvudsak fOrstds av storsta mojliga antal anvéndare i
gransoverskridande situationer.

For att minimera risker for genomforandet som foljer av bristande kunskap och
expertis pa marknaden, och for att frdmja leverantorernas och de anmilda organens
uppfyllande av sina skyldigheter enligt denna forordning, bor plattformen for
efterfragestyrd Al, de europeiska digitala innovationsknutpunkterna och de test- och
forsoksanldggningar som inrdttas av kommissionen och medlemsstaterna pa nationell
niva och EU-nivé bidra till genomforandet av denna forordning. Inom sina respektive
uppdrag och kompetensomraden kan de i synnerhet tillhandahalla tekniskt och
vetenskapligt stod till leverantorer och anmailda organ.

Det ar 1ampligt att kommissionen i mojligaste man underlattar tillgdngen till test- och
experimentanldggningar for organ, grupper eller laboratorier som inréttats eller
ackrediterats 1 enlighet med relevant unionslagstiftning om harmonisering och som
utfor uppgifter inom ramen for bedomning av Overensstimmelse for produkter eller
utrustning som omfattas av unionens lagstiftning om harmonisering. Detta giller 1
synnerhet for expertpaneler, expertlaboratorier och referenslaboratorier pd omridet
medicintekniska produkter i enlighet med forordning (EU) 2017/745 och f6rordning
(EU) 2017/746.

For att framja ett smidigt, effektivt och harmoniserat genomfdérande av denna
forordning bor en europeisk ndmnd for artificiell intelligens inrédttas. Namnden bor
ansvara for ett antal rddgivande wuppgifter, déribland att utfirda yttranden,
rekommendationer, rad eller vigledning om fragor som ror genomforandet av denna
forordning, inbegripet nir det géller tekniska specifikationer eller befintliga standarder
avseende kraven i denna forordning och rdd och bistind till kommissionen om
specifika fragor som ror artificiell intelligens.
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EU-ldanderna har en central roll i tillimpningen och kontrollen av efterlevnaden av
denna forordning. I detta hdnseende bor varje medlemsstat utse en eller flera nationella
behoriga myndigheter for att dvervaka tillimpningen och genomférandet av denna
forordning. For att 6ka den organisatoriska effektiviteten fran medlemsstaternas sida
och inrétta en officiell kontaktpunkt for kontakterna med allménheten och andra
motparter pda medlemsstatsnivd och unionsniva bor en nationell myndighet utses till
nationell tillsynsmyndighet i varje medlemsstat.

For att sdkerstilla att leverantdrer av Al-system med hog risk kan beakta
erfarenheterna fran anvindning av Al-system med hog risk for att forbittra sina
system och utformnings- och utvecklingsprocessen, eller kan vidta eventuella
korrigerande atgérder i rétt tid, bor alla leverantorer ha ett system for dvervakning av
produkter som slédppts ut pa marknaden. Detta system &r ocksa viktigt for att
sakerstdlla att eventuella risker som hérrér frdn Al-system som fortsétter sin
“inlarning” efter att de sldppts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk kan hanteras pé ett
mer effektivt sitt och i rétt tid. I detta sammanhang bor leverantorerna ocksé alaggas
att ha ett system fOr rapportering till de berérda myndigheterna av alla allvarliga
incidenter eller Gvertrddelser av nationell lagstiftning och unionslagstiftning som
skyddar grundldggande réttigheter som orsakas av anvindningen av deras Al-system.

For att sikerstdlla en dndamalsenlig och effektiv kontroll av uppfyllandet av de krav
och skyldigheter som faststélls i denna forordning, som utgdér en del av unionens
harmoniseringslagstiftning, bor det system for marknadskontroll  och
overensstimmelse for produkter som inrdttas genom forordning (EU) 2019/1020 gélla
i sin helhet. Nér det &r nodvindigt for deras uppdrag bor nationella offentliga
myndigheter eller organ, som Overvakar tillimpningen av unionslagstiftning som
skyddar grundldggande réttigheter, inbegripet likabehandlingsorgan, ocksa ha tillgang
till all dokumentation som skapas i enlighet med denna forordning.

Unionslagstiftningen om finansiella tjanster omfattar regler och krav for interna
styrelseformer och riskhantering som ér tillimpliga pd reglerade finansiella institut i
samband med tillhandahéllandet av dessa tjinster, 4ven ndr de anvdnder Al-system.
For att sidkerstdlla en enhetlig tillimpning och kontroll av efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna fOrordning och relevanta regler och krav i
unionslagstiftningen for finansiella tjanster, bor de myndigheter som ansvarar for
tillsynen och kontrollen av efterlevnaden av lagstiftningen om finansiella tjanster,
inbegripet 1 forekommande fall Europeiska centralbanken, utses till behdriga
myndigheter for tillsynen Over genomfOrandet av denna forordning, dven med
avseende pd marknadskontroll, ndr det giller Al-system som tillhandahédlls eller
anviands av reglerade och Overvakade finansiella institut. For att ytterligare oka
konsekvensen mellan denna forordning och de regler som dr tillimpliga pé
kreditinstitut som regleras genom Europaparlamentets och radets direktiv
2013/36/EU #r det ocksa limpligt att i de befintliga skyldigheterna och férfarandena
enligt direktiv 2013/36/EU integrera forfarandet for bedomning av dverensstimmelse
och négra av leverantdrernas forfarandemissiga skyldigheter vad giller riskhantering,
overvakning av produkter som sléppts ut pa marknaden och dokumentation. For att
undvika Overlappningar bor begrinsade undantag ocksd forutses nédr det giller
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Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att utdva
verksamhet i1 kreditinstitut och om tillsyn av kreditinstitut och vérdepappersforetag, om andring av
direktiv 2002/87/EG och om upphdvande av direktiv 2006/48/EG och 2006/49/EG (EUT L 176,
27.6.2013, s. 338).

36

SV



SV

(81)

(82)

(83)

(84)

(85)

leverantorernas kvalitetsledningssystem och de dvervakningsskyldigheter som géller
for anvindare av Al-system med hog risk 1 den utstrdckning som dessa ar tillampliga
pa kreditinstitut som regleras genom direktiv 2013/36/EU.

Utvecklingen av andra Al-system &n Al-system med hog risk i enlighet med kraven i
denna forordning kan leda till en 6kad anvéndning av tillforlitlig artificiell intelligens i
unionen. Leverantérer av Al-system som inte utgdr hég risk bér uppmuntras att ta
fram uppforandekoder avsedda att frimja en frivillig tillimpning av de krav vars
tillampning dr obligatorisk for Al-system med hog risk. Leverantérerna bor ocksa
uppmuntras att pa frivillig grund tillimpa ytterligare krav avseende exempelvis
miljohallbarhet, tillgdnglighet for personer med funktionsnedséttning, berdrda parters
deltagande 1 utformningen och utvecklingen av Al-system samt mangfald i
utvecklingsteamen. Kommissionen kan utveckla initiativ, dven pa sektorsbasis, for att
minska de tekniska hindren for grinsoverskridande utbyte av data for Al-utveckling,
diribland vad géller infrastruktur for dataatkomst samt semantisk och teknisk
interoperabilitet for olika typer av data.

Det ar viktigt att Al-system som avser produkter som inte utgér hog risk enligt denna
forordning och som dérmed inte maste uppfylla kraven i forordningen dnda ar sikra
ndr de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk. For att bidra till detta mal skulle
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG”” tillimpas som ett skyddsniit.

For att sdkerstélla ett fortroendefullt och konstruktivt samarbete mellan behoriga
myndigheter pd unionsniva och nationell niva bor alla parter som &r involverade i
tillimpningen av denna forordning respektera konfidentialiteten for information och
data som de erhéller i utférandet av sina uppgifter.

Medlemsstaterna bor vidta alla nddvédndiga atgdrder for att sédkerstdlla att
bestimmelserna i denna forordning genomfors, bland annat genom att faststélla
effektiva, proportionella och avskriackande sanktioner for asidosittande av dem. For
vissa specifika overtrddelser bor medlemsstaterna beakta de marginaler och kriterier
som faststills i denna forordning. Europeiska datatillsynsmannen bor ha befogenhet att
aldgga boter for unionens institutioner, byrder och organ som omfattas av denna
forordning.

For att sdkerstélla att regelverket vid behov kan anpassas bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nér det
géller andring av de tekniker och metoder som anges 1 bilaga I for definition av Al-
system, unionens lagstiftning om harmonisering som fortecknas i bilaga II, Al-system
med hog risk som fortecknas 1 bilaga III, bestimmelserna om teknisk dokumentation
som fortecknas i bilaga IV, innehéllet i EU-forsdkran om dverensstimmelse 1 bilaga V,
bestammelserna om forfaranden for beddmning av dverensstimmelse 1 bilagorna VI
och VII och bestimmelserna om faststidllande av de Al-system med hog risk som
omfattas av det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som baseras pa en
bedomning av kvalitetsledningssystemet och en beddmning av den tekniska
dokumentationen. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet om baéttre
lagstiftning av den 13 april 2016, For att sikerstilla lika stor delaktighet i

57

58

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsékerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).
EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade
till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011%.

Eftersom malet for denna férordning inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning och verkningar, kan
uppnas bédttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgdrder 1 enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 EU-fordraget. 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning inte utdver vad som ar
nodvéndigt for att uppna detta mal.

Denna forordning bor tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran: for in det
datum som faststdills i artikel 85]. Infrastrukturen for styrning och systemet for
beddmning av dverensstimmelse bor dock vara operativa fore det datumet, darfor bor
bestimmelserna om anmélda organ och styrningsstruktur tillimpas frén och med den

[Publikationsbyran: for in datumet — tre mdnader fran denna forordnings
ikrafttridande]. Medlemsstaterna bor ocksa faststdlla och meddela kommissionen
reglerna om sanktioner, inklusive administrativa sanktionsavgifter, och sikerstélla att
de genomfors korrekt och effektivt senast den dag dd denna forordning borjar
tillampas. Darfor bor bestimmelserna om sanktioner tillimpas fran och med den

[Publikationsbyrdan: for in datumet — tolv mdnader frdan denna forordnings
ikrafttrddande].

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

[L.]

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststélls

(a) harmoniserade regler for utsldppande pd& marknaden, ibruktagande och
anviandning av system med artificiell intelligens (Al-system) 1 unionen,

(a) forbud mot vissa tillimpningar av artificiell intelligens,

(b) séarskilda krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for operatorer av
sddana system,

59

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(c) harmoniserade transparensregler for Al-system som &r avsedda att interagera
med fysiska personer, system for kénsloigenkédnning och system for biometrisk
kategorisering samt Al-system som anvénds for att generera eller manipulera
bild-, ljud- eller videoinnehall,

(d) regler om marknadskontroll och marknadsdvervakning.

Artikel 2
Tilldmpningsomrade

Denna forordning ska tilldmpas pa

(a) leverantorer som sldpper ut Al-system pa marknaden eller tar Al-system i bruk
1 unionen, oavsett om dessa leverantorer dr etablerade 1 unionen eller i ett
tredjeland,

(b) anvindare av Al-system nédr dessa anvéndare befinner sig i unionen,

(c) leverantorer och anvdndare av Al-system nir dessa leverantdrer och anviandare
befinner sig i ett tredjeland, dédr de utdata som produceras av systemet anvédnds
1 unionen.

For Al-system med hog risk som utgér sdkerhetskomponenter i produkter eller
system, eller som sjdlva &r produkter eller system, som omfattas av
tillimpningsomridet for foljande akter, ska endast artikel 84 i1 denna forordning
tillimpas:

(a) Forordning (EG) nr 300/2008.
(b) Forordning (EU) nr 167/2013.
(c) Forordning (EU) nr 168/2013.
(d) Direktiv 2014/90/EU.

(e) Direktiv (EU) 2016/797.

(f) Forordning (EU) 2018/858.
(g) Forordning (EU) 2018/1139.
(h) Forordning (EU) 2019/2144.

Denna forordning ska inte tillimpas pd Al-system som utvecklats eller anvinds
uteslutande for militdra dndamal.

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

Denna forordning ska inte pdverka tillimpningen av bestimmelserna om
tjdnstelevererande mellanhinders ansvar 1 kapitel II avsnitt 4 i Europaparlamentets
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och radets direktiv 2000/31/EG® [som ska erscittas av motsvarande bestimmelser i
rdttsakten om digitala tjidnster].

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

(1)

2

€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

system med artificiell intelligens (Al-system): programvara som utvecklats med en
eller flera av de tekniker och metoder som fortecknas i bilaga I och som, for en viss
uppsittning manniskodefinierade mal, kan generera utdata sédsom innehéll,
forutsdgelser, rekommendationer eller beslut som paverkar de miljoer som de
samverkar med.

leverantor: en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet, en byré eller ett
annat organ som utvecklar eller later utveckla ett Al-system i syfte att sldppa ut det
pa marknaden eller ta det i bruk i eget namn eller under eget varumérke, antingen
mot betalning eller kostnadsfritt.

smdskalig leverantér: en leverantér som &r ett mikroforetag eller smaforetag i den
mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG®..

anvdndare: varje fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, byréd eller annat
organ som under eget dverinseende anvinder ett Al-system, utom ndr Al-systemet
anvinds inom ramen for en personlig icke-yrkesméssig verksamhet.

ombud: en fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och som har fatt
skriftlig fullmakt fran en leverantor av ett Al-system att for dennes rékning fullgora
respektive genomfora de skyldigheter och forfaranden som faststidlls i denna
forordning.

importor: en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i unionen och som sliapper
ut pa marknaden eller tar i bruk ett Al-system, som bar namnet pa eller varumarket
for en fysisk eller juridisk person som ar etablerad utanfor unionen.

distributér: en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren eller
importdren, som tillhandahéller ett Al-system péd unionsmarknaden utan att paverka
dess egenskaper.

operator: leverantoren, anvandaren, den auktoriserade representanten, importoren
och distributdren.

utsldppande pa marknaden: den forsta gangen ett Al-system tillhandahalls péa
unionsmarknaden.

tillhandahdllande pa marknaden: varje leverans av ett Al-system for distribution
eller anvindning p& unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt.

60

61

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rattsliga aspekter pa
informationssambhéllets tjénster, sérskilt elektronisk handel, pa den inre marknaden (’Direktiv om
elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och
medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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&y

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

ibruktagande: leverans av ett Al-system for forsta anvindning direkt till anvéndaren
eller for eget bruk pa unionsmarknaden for dess avsedda d&ndamal.

avsett dndamdl: den anviandning for vilken ett Al-system dr avsett av leverantoren,
inbegripet det specifika sammanhanget och de specifika anvdandningsvillkoren, enligt
specifikationerna 1 de uppgifter som tillhandahélls av leverantdren i
bruksanvisningen, reklam- eller forsdljningsmaterial och uttalanden samt i den
tekniska dokumentationen.

rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvindning av ett Al-system pa ett sitt som
inte Overensstimmer med dess avsedda dndamal, men som kan vara resultatet av
rimligen forutsebart manskligt beteende eller interaktion med andra system.

sdkerhetskomponent i en produkt eller ett system: en komponent som finns i en
produkt eller 1 ett system och som fyller en sédkerhetsfunktion for produkten eller
systemet eller som, om den upphor att fungera eller fungerar felaktigt, medfor fara
for méanniskors hélsa och sikerhet eller for egendom.

bruksanvisning: information som tillhandahalls av leverantoren for att informera
anviandaren om sérskilt ett Al-systems avsedda dndaméil och korrekta anvédndning,
inklusive den specifika geografiska, beteendeméssiga eller funktionella miljé inom
vilken Al-systemet med hog risk &r avsett att anvéndas.

dterkallelse av ett Al-system: varje atgird som syftar till att fa till stand ett
aterlimnande av ett Al-system som tillhandahéllits f6r anvéndare till leverantoren.

tillbakadragande av ett Al-system: varje atgard som syftar till att forhindra
distribution, exponering och utbjudande av ett Al-system.

ett Al-systems prestanda: ett Al-systems formaga att uppna sitt avsedda dndamal.

anmdlande myndighet: den nationella myndighet som ansvarar for inrdttandet och
genomforandet av de forfaranden som krivs for bedomning, utseende och anmélan
av organ for beddmning av dverensstimmelse och for 6vervakning av dessa.

bedomning av overensstimmelse: processen diar det kontrolleras om kraven i
avdelning III kapitel 2 1 denna f6rordning avseende ett Al-system har uppfylits.

organ for bedomning av overensstaimmelse: organ som utfor tredjepartsbeddmning
av overensstimmelse, inbegripet testning, certifiering och kontroll.

anmdlt organ: organ for bedomning av dverensstimmelse som utsetts i1 enlighet med
denna forordning och annan relevant unionslagstiftning om harmonisering.

vdsentlig dndring: en dndring av Al-systemet som gjorts efter dess utslippande pa
marknaden eller ibruktagande och som paverkar Al-systemets uppfyllelse av kraven i
avdelning III kapitel 2 1 denna forordning eller leder till en édndring av det avsedda
dndamal for vilket Al-systemet har bedomts.

CE-mdrkning om overensstimmelse (CE-mdrkning): mirkning genom vilken en
leverantor anger att ett Al-system Overensstimmer med kraven i avdelning III kapitel
2 1 denna forordning och annan tillimplig unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluforing av produkter (unionens harmoniseringslagstiftning) och som
foreskriver sddan méarkning.

overvakning efter utslippande pd marknaden: all verksamhet som bedrivs av
leverantorer av Al-system for att proaktivt samla in och granska erfarenheter fran
anvindningen av Al-system som de sldpper ut pa marknaden eller tar i1 bruk, i syfte
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

G

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

att faststélla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta eventuella nodvéindiga
korrigerande eller forebyggande atgérder.

marknadskontrollmyndighet: den nationella myndighet som utfor aktiviteter och
vidtar atgdrder enligt férordning (EU) 2019/1020.

harmoniserad standard: en europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i
forordning (EU) nr 1025/2012.

gemensamma specifikationer: ett dokument som inte 4r en standard och som
innehaller tekniska I6sningar som ger mojlighet att uppfylla vissa krav och
skyldigheter som faststdlls i denna foérordning.

traningsdata: data som anvinds for att trdna ett Al-system genom anpassning av dess
inldrningsbara parametrar, inklusive vikterna i ett neuralt nétverk.

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

testdata: data som anvénds for att tillhandahélla en oberoende utvirdering av det
trinade och validerade Al-systemet for att bekréfta systemets forvintade prestanda
innan det slapps ut pd marknaden eller tas i bruk.

indata: data som ldmnas till eller forvirvas direkt av ett Al-system och som utgdr
den grund pa vilken systemet producerar utdata.

biometriska uppgifter: personuppgifter som erhdllits genom sdrskild teknisk
behandling som ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska eller beteendemaissiga
kédnnetecken och som mojliggor eller bekréftar den unika identifieringen av denna
fysiska person, sdsom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter.

system for kdnsloigenkdnning: ett Al-system vars syfte ér att identifiera eller uttyda
fysiska personers kinslor eller avsikter pa grundval av deras biometriska uppgifter.

system for biometrisk kategorisering: ett Al-system vars syfte r att hinfora fysiska
personer till sérskilda kategorier sdsom kon, alder, harfarg, 6gonfirg, tatueringar,
etniskt ursprung eller sexuell eller politisk laggning, pd grundval av deras
biometriska uppgifter.

system for biometrisk fjdrridentifiering: ett Al-system vars syfte dr att identifiera
fysiska personer pa distans genom jamforelse av en persons biometriska uppgifter
med de biometriska uppgifterna i en referensdatabas, och utan att anvdndaren av Al-
systemet 1 forvidg kénner till huruvida personen kommer att vara nérvarande och kan
identifieras.

system for biometrisk fjdrridentifiering i realtid: ett system for biometrisk
fjérridentifiering dir insamling av biometriska uppgifter, jamforelse och identifiering
sker utan betydande dréjsmal. Detta omfattar inte bara omedelbar identifiering, utan
dven begrinsade korta fordrojningar for att undvika kringgaende.

system for biometrisk fjdrridentifiering i efterhand: ett annat system for biometrisk
fjérridentifiering &n ett system for biometrisk fjérridentifiering i realtid.

offentligt tillgdnglig plats: varje fysisk plats som é&r tillginglig for allménheten, utan
hénsyn till om vissa villkor for tilltrdde kan vara tillampliga.
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(41)

(42)

(43)

(44)

brottsbekdmpande myndighet:

(a) en offentlig myndighet som har behdrighet att forebygga, forhindra, utreda,
avsldja eller lagfora brott eller verkstilla straffrattsliga pafoljder, inbegripet att
skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sikerheten,

(b) ett annat organ eller en annan enhet som genom medlemsstaternas nationella
ratt har anfortrotts myndighetsutovning for att forebygga, forhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller verkstilla straffréttsliga pafoljder, inbegripet att
skydda mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sékerheten.

brottsbekdmpning: verksamhet som genomfors av brottsbekdmpande myndigheter
for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagfora brott eller verkstélla
straffrattsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga och forhindra hot
mot den allménna sdkerheten.

nationell tillsynsmyndighet. den myndighet som av en medlemsstat tilldelas ansvaret
for genomforandet och tillimpningen av denna férordning, for samordningen av den
verksamhet som anfortrotts den medlemsstaten, for att fungera som gemensam
kontaktpunkt for kommissionen och for att foretrdda medlemsstaten i den europeiska
ndmnden for artificiell intelligens.

nationell behorig myndighet: den nationella tillsynsmyndigheten, den anméilande
myndigheten och marknadskontrollmyndigheten.

allvarlig incident: en incident som direkt eller indirekt orsakar, kan ha orsakat eller
skulle kunna orsaka négot av foljande:

(a) Dodsfall eller allvarlig skada for en persons hélsa, for egendom eller for

miljon.
(b) En allvarlig och oéterkallelig storning av forvaltningen och driften av kritisk
infrastruktur.
. Artikel 4
Andringar av bilaga 1

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 med
avseende pa att dndra forteckningen over de tekniker och metoder som fortecknas i bilaga I i
syfte att uppdatera forteckningen sa att den speglar marknadsutvecklingen och den tekniska
utvecklingen pa grundval av egenskaper som liknar de tekniker och metoder som fortecknas

dar.

AVDELNING II

FORBJUDNA TILLAMPNINGAR AV ARTIFICIELL INTELLIGENS

Artikel 5
Foljande Al-tillimpningar ska vara forbjudna:

(a) Utslappande pa marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system
som anvénder subliminala tekniker som ménniskor inte 4r medvetna om for att
vasentligt snedvrida en persons beteende pa ett sdtt som orsakar eller sannolikt
kommer att orsaka fysisk eller psykisk skada for den personen eller en annan
person.
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(b) Utsldppande péd marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett Al-system
som utnyttjar ndgon sarbarhet, som harrér fran alder eller fysisk eller psykisk
funktionsnedsittning, hos en specifik grupp av personer, for att visentligt
snedvrida beteendet hos en person som tillhor den gruppen pa ett sitt som
orsakar eller sannolikt kommer att orsaka fysisk eller psykisk skada for den
personen eller en annan person.

(c) Utslappande pa marknaden, ibruktagande eller anvéindning av Al-system av
offentliga myndigheter eller pa deras vignar for utvardering eller klassificering
av fysiska personers palitlighet under en viss tidsperiod pa grundval av deras
sociala  beteende eller kidnda eller forutsedda personliga eller
personlighetsrelaterade egenskaper, med en social podngséttning som leder till
det ena eller bada av f6ljande:

1)  Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller hela
grupper av fysiska personer i sociala sammanhang som saknar koppling
till de sammanhang i vilka berérda data ursprungligen genererades eller
samlades in.

ii)  Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer eller hela
grupper av fysiska personer som dr omotiverad eller oproportionerlig i
forhallande till personernas sociala beteende eller till hur allvarligt
beteendet ar.

(d) Anvéindning av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgdngliga platser for brottsbekdmpningsindamal, savida inte och endast i den
man sddan anvdndning ir absolut nddvéndig for nadgot av foljande syften:

1) Malinriktad so6kning efter specifika potentiella brottsoffer, inbegripet
forsvunna barn.

i1)  Forhindrande av ett specifikt, betydande och Overhdngande hot mot
fysiska personers liv eller fysiska sdkerhet eller forhindrande av en
terroristattack.

ii1)  Avsldjande, lokalisering, identifiering eller lagforing av en girningsman
eller misstdnkt vid brott som avses i artikel 2.2 1 rédets rambeslut
2002/584/RIF®* och som i den berdérda medlemsstaten kan leda till
fangelsestraff eller annan frihetsberovande atgérd for en maxperiod av
minst tre ar, i enlighet med den medlemsstatens lagstiftning.

Vid anvédndning av system for biometrisk fjarridentifiering i1 realtid pd allmént
tillgéngliga platser for brottsbekdmpningséndamal for nagot av de syften som avses i
punkt 1 d ska f6ljande faktorer beaktas:

(a) Arten av den situation som ger upphov till den eventuella anvindningen,
sarskilt vad géller hur allvarlig och omfattande skadan blir, och sannolikheten
for att den uppstar om systemet inte anvénds.

(b) Konsekvenserna av anvindningen av systemet for alla berdrda personers
rattigheter och friheter, sdrskilt vad géller hur allvarliga, sannolika och
omfattande dessa konsekvenser ér.

62

Rédets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en europeisk arresteringsorder och
overlamnande mellan medlemsstaterna (EGT L 190, 18.7.2002, s. 1).
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Dessutom ska anvdndningen system for biometrisk fjérridentifiering i realtid pa
allmént tillgéngliga platser for brottsbekdmpningsidndamal for nidgot av de syften
som avses i punkt 1d vara forenlig med nddvidndiga och proportionella
skyddsatgiarder och villkor avseende anvandningen, sdrskilt vad giller tidsmissiga
och geografiska begransningar samt personbegransningar.

Nér det giller punkterna 1d och 2 ska det for varje enskild anvidndning for
brottsbekdmpningsdndamal av ett system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa
allmént tillgéngliga platser krévas ett forhandstillstind fran en réttslig myndighet
eller en oberoende administrativ myndighet i den medlemsstat ddr anvindningen ska
dga rum, utfardat pa motiverad begiran och i enlighet med de ndrmare bestimmelser
1 nationell lagstiftning som avses i punkt 4. I vederborligen motiverade bradskande
situationer far dock anvéndningen av systemet paborjas utan tillstand och tillstandet
fir da begéras under eller efter anviandningen.

Den behoriga rittsliga eller administrativa myndigheten ska bevilja tillstindet endast
om den, pé grundval av objektiva bevis eller tydliga indikationer som lagts fram for
den, har forvissat sig om att anvindningen av det aktuella systemet for biometrisk
fjarridentifiering i realtid 4r nodvindig och proportionerlig for att uppné ett av de
syften som anges i punkt 1 d, i enlighet med vad som anges i begiran. Vid beslut om
begiran ska den behoriga rittsliga eller administrativa myndigheten beakta de
faktorer som avses i punkt 2.

En medlemsstat far besluta att foreskriva en mojlighet att helt eller delvis tillata
anvindning av system for biometrisk fjirridentifiering i realtid pa allmint
tillgéngliga platser for brottsbekdmpningsandamal inom de grénser och pa de villkor
som anges i1 punkterna 1d, 2 och 3. Den medlemsstaten ska i sin nationella
lagstiftning faststélla de nddvindiga detaljerade reglerna for begédran om, utfiardande
av och anvindning av, samt utdvande av tillsyn dver, de tillstdnd som avses i punkt
3. I dessa regler ska det ocksd anges for vilka av de syften som fortecknas i punkt
1 d, inbegripet vilka av de brott som avses i led iii 1 punkten, de behdriga
myndigheterna  kan  f4  tillstind att anvdnda dessa  system  fOr
brottsbekdmpningsdndamal.

AVDELNING III
AI-SYSTEM MED HOG RISK

KAPITEL 1

KLASSIFICERING AV AI-SYSTEM SOM HOGRISKSYSTEM

Artikel 6
Klassificeringsregler for Al-system med hog risk

Oavsett om ett Al-system slédpps ut pd marknaden eller tas i bruk oberoende av de
produkter som avses 1 leden a och b ska det Al-systemet betraktas som
hogrisksystem om bada foljande villkor dr uppfyllda:

(a) Al-systemet dr avsett att anvindas som en sdkerhetskomponent i en produkt,
eller 4r 1 sig en produkt, som omfattas av den unionslagstiftning om
harmonisering som fortecknas 1 bilaga II.
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(b) Den produkt vars sidkerhetskomponent dr Al-systemet, eller sjdlva Al-systemet
som en produkt, maéste genomgd en tredjepartsbeddmning av
overensstimmelse for att den produkten ska kunna slédppas ut pa marknaden
eller tas i bruk 1 enlighet med den unionslagstiftning om harmonisering som
fortecknas 1 bilaga I1.

Utover de Al-system med hog risk som avses i punkt 1 ska Al-system som avses i
bilaga III ocksé betraktas som hogrisksystem.

) Artikel 7
Andringar av bilaga 111

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73
med avseende pa att uppdatera forteckningen i bilaga III genom att lagga till Al-
system med hog risk om bada foljande villkor &r uppfyllda:

(a) Al-systemen &r avsedda att anvdndas inom nagot av de omradden som
fortecknas 1 punkterna 1-8 i bilaga IIL

(b) Al-systemen utgdr en risk for skada pa hilsa och sédkerhet, eller en risk for
negativ inverkan pd grundldggande rittigheter, med beaktande av skadans
allvarlighetsgrad och sannolikheten for att den ska uppsta, som dr likvérdig
med eller storre dn den risk for skada eller negativ inverkan som fororsakas av
de Al-system med hog risk som redan ndmns i bilaga III.

Vid tillampningen av punkt 1 ska kommissionen beakta foljande kriterier ndr den
bedomer om ett Al-system utgor en risk for skada pa hilsa och sikerhet eller en risk
for negativ inverkan pd grundldggande rittigheter som &r likvirdig med eller storre
an den risk for skada som skapas av de Al-system med hog risk som redan ndmns i
bilaga III:

(a) Detavsedda dndamalet med Al-systemet.

(b) I vilken utstrickning ett Al-system har anvénts eller sannolikt kommer att
anvéndas.

(¢) Ivilken utstrackning anvéndningen av ett Al-system redan har orsakat skada pa
hilsa och sdkerhet eller negativ inverkan pd de grundlidggande rittigheterna
eller har gett upphov till betydande farhdgor ndr det géller uppkomsten av
sadan skada eller negativ inverkan, sdsom framgir av rapporter eller
dokumenterade anklagelser som lamnats till nationella behoriga myndigheter.

(d) Den potentiella omfattningen av sddan skada eller sidan negativ inverkan,
sarskilt 1 fraga om intensitet och formaga att paverka en stor méngd personer.

(e) I vilken utstrickning potentiellt skadade eller negativt paverkade personer &r
beroende av det resultat som producerats med ett Al-system, sdrskilt eftersom
det av praktiska eller juridiska skil inte rimligen &r mojligt att undantas fran
detta resultat.

(f) I vilken utstrackning potentiellt skadade eller negativt paverkade personer
befinner sig i ett utsatt ldge i forhdllande till anvindaren av ett Al-system,
sdrskilt pd grund av en obalans 1 frdga om makt, kunskap, ekonomiska eller
sociala omstidndigheter eller dlder.
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(g) I vilken utstrackning det resultat som produceras med ett Al-system ar latt att
upphéva, varvid resultat som paverkar manniskors hélsa eller sdkerhet inte ska
anses vara létta att upphéva.

(h)  Iwvilken utstrackning befintlig unionslagstiftning foreskriver

1)  effektiva atgédrder for rattslig provning med hansyn till de risker som ett
Al-system medfor, med undantag for skadestandsansprak,

ii)  effektiva atgérder for att forebygga eller avsevért minimera dessa risker.

KAPITEL 2
KRAV FOR AI-SYSTEM MED HOG RISK

Artikel 8
Uppfyllelse av kraven

Al-system med hog risk ska uppfylla de krav som faststills i1 detta kapitel.

Det avsedda dndamélet med Al-systemet med hog risk och det riskhanteringssystem
som avses 1 artikel 9 ska beaktas nér uppfyllelsen av dessa krav sékerstills.

Artikel 9

Riskhanteringssystem

Ett riskhanteringssystem ska inrdttas, genomforas, dokumenteras och underhallas for
Al-system med hog risk.

Riskhanteringssystemet ska bestd av en kontinuerlig iterativ process som loper under
hela livscykeln for ett Al-system med hog risk, med krav pad regelbunden och
systematisk uppdatering. Det skall innehélla foljande steg:

(a) Identifiering och analys av kdnda och forutsebara risker forbundna med varje
Al-system med hog risk.

(b) Uppskattning och utvirdering av de risker som kan uppstd nir Al-systemet
med hog risk anvdnds 1 enlighet med dess avsedda &dndamél och under
forhéllanden dér det kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvandning.

(¢) Utvirdering av andra risker som eventuellt kan uppstd pd grundval av en analys
av data som samlats in fran det system for overvakning efter utsldppande pa
marknaden som avses i artikel 61.

(d) Antagande av lampliga riskhanteringsatgérder i enlighet med bestimmelserna i
foljande punkter.

I de riskhanteringsédtgérder som avses i1 punkt 2 d ska vederborlig hdansyn tas till de
effekter och mgjliga interaktioner som foljer av den kombinerade tillimpningen av
kraven 1 detta kapitel 2. De ska ta hinsyn till den allmént erkdnda bésta tekniken,
inbegripet sdsom den avspeglas 1 relevanta harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer.

De riskhanteringsatgdrder som avses i punkt 2 d ska vara sddana att eventuella
kvarvarande risker forknippade med varje fara samt den totala kvarvarande risken i
Al-systemen med hog risk beddms vara acceptabla, forutsatt att Al-systemet med
hog risk anvénds 1 enlighet med sitt avsedda dndamaél eller under forhdllanden dér det
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kan forekomma rimligen forutsebar felaktig anvandning. Dessa kvarvarande risker
ska meddelas anvéindaren.

Vid faststdllandet av de ldmpligaste riskhanteringsatgéirderna ska foljande
sakerstillas:

(a) Eliminering eller minskning av risker s& ldngt som mojligt genom lamplig
konstruktion och utveckling.

(b) Nér det dr lampligt, genomforande av ldmpliga atgérder for att begrédnsa och
bemastra risker som inte kan elimineras.

(c) Tillhandahallande av tillrdcklig information enligt artikel 13, sérskilt ndr det
géller de risker som avses i punkt 2 b 1 denna artikel och, 1 forekommande fall,
utbildning for anvindare.

Nar risker 1 samband med anvidndningen av Al-systemet med hog risk elimineras
eller minskas ska vederborlig hénsyn tas till den tekniska kunskap, erfarenhet och
utbildning som anvéndaren forviantas ha och den miljo dér systemet ar avsett att
anvéndas.

Al-system med hog risk ska testas i1 syfte att identifiera de ldmpligaste
riskhanteringsatgarderna. Testerna ska sékerstéilla att Al-system med hdg risk
fungerar konsekvent for sitt avsedda dndamadl och att de uppfyller kraven 1 detta
kapitel.

Testforfarandena ska vara ldmpliga for att uppnd det avsedda dndamélet med Al-
systemet och behover inte g utdover vad som &r nddvéindigt for att uppnd detta
dndamaél.

Testning av Al-systemen med hog risk ska utforas, beroende pé vad som ar lampligt,
nér som helst under hela utvecklingsprocessen och i alla hdndelser innan de sliapps ut
pa marknaden eller tas i bruk. Testning ska utforas pad grundval av i forvig
definierade métt och sannolikhetsgranser som dr ldmpliga for det avsedda dndamalet
med Al-systemet med hog risk.

Vid genomforandet av det riskhanteringssystem som beskrivs i punkterna 1-7 ska
sarskild hénsyn tas till huruvida barn sannolikt kommer att ha tillgdng till eller
paverkas av Al-systemet med hog risk.

For kreditinstitut som regleras genom direktiv 2013/36/EU ska de aspekter som
beskrivs 1 punkterna 1-8 ingd i1 de riskhanteringsforfaranden som dessa institut
faststéller 1 enlighet med artikel 74 1 det direktivet.

Artikel 10
Data och dataforvaltning

Al-system med hog risk som anvdnder teknik som inbegriper trining av modeller
med data ska utvecklas pa grundval av trdnings-, validerings- och testningsdataset
som uppfyller de kvalitetskriterier som avses i punkterna 2—5.

Tranings-, validerings- och testningsdataset ska omfattas av &ndamalsenliga metoder
for dataforvaltning och datahantering. Dessa metoder ska sérskilt avse

(a) relevanta konstruktionsval,

(b) datainsamling,
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(¢) relevanta atgdrder fOr datapreparering, sdsom annotation, mérkning,
uppstiddning, forddling och aggregering,

(d) formulering av relevanta antaganden, sirskilt ndr det géller den information
som berorda data forvéntas beskriva och representera,

(e) en forhandsbedomning av tillgdngligheten, mingden och ldmpligheten
avseende de dataset som behovs,

(f) undersokning med avseende pé eventuella snedvridningar,

(g) 1identifiering av alla eventuella dataluckor eller brister, och hur dessa luckor
och brister kan atgardas.

Tranings-, validerings- och testningsdataset ska vara relevanta, representativa, felfria
och fullstindiga. De ska ha Iladmpliga statistiska egenskaper, déribland, i
forekommande fall, vad géller de personer eller grupper av personer som omfattas av
den avsedda anvdndningen av Al-systemet med hog risk. Dessa egenskaper hos
dessa dataset kan uppfyllas pd nivan for enskilda dataset eller en kombination av
dessa.

Trénings-, validerings- och testningsdataset ska beakta, 1 den mén som krdvs pd
grund av det avsedda dndamalet, de egenskaper eller element som adr utméarkande for
just den specifika geografiska, beteendemadssiga eller funktionsméssiga situation dir
Al-systemet med hog risk ar avsett att anvéndas.

I den utstrackning det dr absolut nddvindigt for att sékerstilla 6vervakning, upptéackt
och korrigering av snedvridning i samband med Al-systemen med hog risk, far
leverantdrer av sddana system behandla sdrskilda kategorier av personuppgifter som
avses 1 artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/679, artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680
och artikel 10.1 i f6rordning (EU) 2018/1725, med forbehall for ldmpliga
skyddséatgirder for fysiska personers grundliggande réttigheter och friheter,
inbegripet tekniska begransningar for vidareutnyttjande samt anvéndning av
sakerhetsatgirder och integritetsbevarande atgiarder pa aktuell teknisk niva, sdsom
pseudonymisering, eller kryptering didr anonymisering avsevirt kan pédverka det
efterstrdvade dndamalet.

Lampliga metoder for dataforvaltning och datahantering ska tillimpas f{or
utvecklingen av andra Al-system med hog risk 4n sddana som anvinder teknik som
inbegriper traning av modeller for att sékerstélla att dessa Al-system med hog risk
uppfyller punkt 2.

Artikel 11
Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentationen for ett Al-system med hog risk ska upprittas innan
systemet sldpps ut pd marknaden eller tas i1 bruk och ska hallas uppdaterad.

Den tekniska dokumentationen ska upprittas pd ett sddant sétt att det visas att Al-
systemet med hog risk uppfyller kraven i detta kapitel, och sa att nationella behoriga
myndigheter och anmélda organ fér all den information som kréivs for att bedoma om
Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehalla de delar som anges i
bilaga IV.

Om ett Al-system med hog risk som ar kopplat till en produkt, som omfattas av de
rittsakter som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga I, sldpps ut pd marknaden eller tas i
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bruk ska en enda teknisk dokumentation upprittas som innehaller all den information
som anges i bilaga [V samt den information som kravs enligt dessa réttsakter.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73
med avseende pa att dndra bilaga IV nir sd krévs for att sékerstélla att den tekniska
dokumentationen, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen, innehdller all
information som krévs for att bedoma om systemet uppfyller kraven i detta kapitel.

Artikel 12
Arkivering

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas med funktioner som mdjliggor
automatisk registrering av héndelser (loggar) medan Al-systemen med hog risk ar i
drift. Dessa loggningsfunktioner ska Overensstimma med erkdnda standarder eller
gemensamma specifikationer.

Loggningsfunktionerna ska sikerstilla en sparbarhetsniva som omfattar Al-systemets
funktion under hela dess livscykel och som é&r lamplig for systemets avsedda
dndamal.

Loggningsfunktionerna ska i synnerhet mojliggora 6vervakning av driften av Al-
systemet med hog risk med avseende pd forekomsten av situationer som kan
resultera i att Al-systemet utgdr en risk i den mening som avses i artikel 65.1 eller
leda till en vésentlig dndring, och ska underldtta den 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden som avses i artikel 61.

For Al-system med hog risk som avses i punkt la i bilaga III ska
loggningsfunktionerna dtminstone tillhandahélla foljande:

(a) Registrering av perioden for varje anvindning av systemet (startdatum och
starttidpunkt samt slutdatum och sluttidpunkt for varje anvéndning).

(b)  Den referensdatabas mot vilken indata har kontrollerats av systemet.
(c) Indata for vilka s6kningen har lett till en traff.

(d) Identifiering av de fysiska personer som deltar 1 kontrollen av resultaten enligt
artikel 14.5.

Artikel 13
Transparens och tillhandahdllande av information till anvindare

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pé ett sddant satt att driften av
dem dr tillrdckligt transparent for att anvéndare ska kunna tolka systemets utdata och
anvinda dem pa lampligt sitt. En lamplig typ och grad av transparens ska
sakerstillas, 1 syfte att uppna uppfyllelse av anvindarens och leverantdrens relevanta
skyldigheter enligt kapitel 3 1 denna avdelning.

Al-system med hog risk ska &tfoljas av en bruksanvisning i ett lampligt digitalt
format eller pd annat sitt som inbegriper kortfattad, fullstandig, korrekt och tydlig
information som dr relevant, tillgdnglig och begriplig for anvindare.

I den information som avses 1 punkt 2 ska foljande specificeras:

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

1)  dess avsedda dndamal,

i1)  den niva avseende noggrannhet, robusthet och cybersdkerhet som avses i
artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog risk har testats och validerats
och som kan forvéntas, samt alla kinda och forutsebara omstiandigheter
som kan paverka den fOrvdntade noggrannhets-, robusthets- och
cybersédkerhetsnivan,

iii) varje kidnd eller forutsebar omstindighet, som har samband med
anvindningen av Al-systemet med hog risk i1 enlighet med dess avsedda
dndamal eller under forhédllanden dér det kan forekomma rimligen
forutsebar felaktig anvdndning, som kan leda till risker for hilsa och
sakerhet eller grundldggande rittigheter,

iv) dess prestanda vad giller de personer eller grupper av personer som
omfattas av den avsedda anvindningen av systemet.

v) 1 tillampliga fall, specifikationer for indata, eller all annan relevant
information 1 frdga om de trdnings-, validerings- och testningsdataset
som anvénds, med beaktande av Al-systemets avsedda dndamal.

(c) Eventuella dndringar av Al-systemet med hog risk och dess prestanda som
leverantéren 1 forvdg har faststdllt vid tidpunkten for den inledande
beddmningen av dverensstimmelse.

(d) De atgérder for minsklig tillsyn som avses 1 artikel 14, inbegripet de tekniska
atgdrder som inforts for att underlétta anvidndarnas tolkning av Al-systemens
utdata.

(e) Den forvintade livsldangden for Al-systemet med hog risk och alla nddvéindiga
underhdlls- och omsorgsatgdrder for att sdkerstélla att Al-systemet fungerar
korrekt, d&ven nér det géller programvaruuppdateringar.

Artikel 14
Miinsklig tillsyn

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sétt, inbegripet med
lampliga verktyg for anvindargrénssnitt mellan ménniska och maskin, att fysiska
personer pa ett effektivt sétt kan ha tillsyn 6ver dem nér de anvénds.

Minsklig tillsyn ska syfta till att forebygga eller minimera de risker for hélsa,
sakerhet eller grundldggande rittigheter som kan uppstd nér ett Al-system med hog
risk anvinds i enlighet med sitt avsedda d&ndamal eller under forhéllanden dér det kan
forekomma rimligen fOrutsebar felaktig anvdndning, sdrskilt ndr sédana risker
kvarstar trots tillimpningen av andra krav 1 detta kapitel.

Minsklig tillsyn ska sédkerstillas genom antingen en eller samtliga av foljande

atgirder:

(a) Atgirder som leverantdren har faststillt och, nir det dr tekniskt mojligt, byggt
in 1 Al-systemet med hog risk innan det sldpps ut pa marknaden eller tas 1 bruk.

(b) Atgirder som leverantdrer har faststillt innan Al-systemet med hdg risk slipps
ut pd marknaden eller tas 1 bruk och som &r lampliga att genomforas av
anvindaren.
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De étgiirder som avses i punkt 3 ska gora det mojligt for de personer som fatt i
uppdrag att ombesOrja mansklig tillsyn att goéra foljande, beroende pé
omstandigheterna:

(a) Fullt ut forsta kapaciteten och begridnsningarna hos Al-systemet med hog risk
och pa vederborligt sitt kunna overvaka dess drift, sd att tecken pé avvikelser,
funktionsstorningar och ovintad prestanda kan upptickas och atgirdas sd snart
som mojligt.

(b) Forbli medvetna om den mojliga tendensen att automatiskt eller i alltfor hog
grad lita pd de utdata som produceras av ett Al-system med hog risk
(“automationssnedvridning”, “automation bias”), sdrskilt ndr det géller Al-
system med hog risk som anvéinds for att tillhandahalla information eller
rekommendationer for beslut som ska fattas av fysiska personer.

(c) Korrekt kunna tolka utdata frdn Al-systemet med hog risk, sdrskilt med
beaktande av systemets egenskaper och tillgdngliga tolkningsverktyg och
tolkningsmetoder.

(d) I vissa situationer kunna besluta att inte anvdnda Al-systemet med hog risk
eller pd annat sétt bortse fran, asidositta eller reversera de resultat som Al-
systemet med hog risk genererar.

(¢) Kunna ingripa i driften av Al-systemet med hog risk eller stoppa systemet med
en “stoppknapp” eller ett liknande forfarande.

For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i bilaga III ska de atgirder som
avses 1 punkt 3 dessutom vara sddana att de sdkerstéller att ingen atgird och inget
beslut vidtas respektive fattas av anvindaren pa grundval av den identifiering som
systemet resulterar i, sdvida inte detta har kontrollerats och bekréftats av minst tva
fysiska personer.

Artikel 15
Noggrannhet, robusthet och cybersdkerhet

Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att de, mot
bakgrund av sitt avsedda dndamal, uppnér en ldmplig nivd avseende noggrannhet,
robusthet och cybersdkerhet och ger bra resultat i dessa avseenden under hela sin
livscykel.

Noggrannhetsnivéerna och relevanta noggrannhetsmatt for Al-system med hog risk
ska anges 1 de medfoljande bruksanvisningarna.

Al-system med hog risk ska vara resilienta mot felaktigheter, funktionsfel eller
inkonsekvenser som kan uppsta inom det system eller den miljo dér systemet &r i
drift, sédrskilt pa grund av deras interaktion med fysiska personer eller andra system.

Robustheten hos Al-system med hog risk kan uppnas genom 16sningar med teknisk
redundans, som kan omfatta backup eller felsikra planer.

Al-system med hog risk som fortsétter att ldra sig efter det att de har sléppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk ska utvecklas pé ett sddant sétt att man sikerstiller att
eventuellt snedvridna utdata, pd grund av att utdata anvinds som indata for framtida
drift (“aterforing”), hanteras pa vederborligt sitt med ldmpliga kompenserande
atgirder.
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Al-system med hog risk ska vara resilienta mot forsok av obehoriga tredje parter att
dndra sin anvéndning eller prestanda genom att utnyttja systemets sarbarheter.

De tekniska losningar som syftar till att sdkerstdlla cybersdkerhet i Al-system med
hog risk ska vara anpassade till de relevanta omstidndigheterna och riskerna.

De tekniska ldsningarna for att hantera Al-specifika sarbarheter ska, nédr det &r
lampligt, inbegripa atgérder for att forebygga och bekdmpa attacker som forsoker
manipulera triningsdatasetet (“dataforgiftning”), indata som &r utformade for att fa
modellen att gora ett misstag (’antagonistiska exempel”) eller modellfel.

KAPITEL 3

SKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH ANVANDARE AV AI-SYSTEM

MED HOG RISK SAMT ANDRA PARTER

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

Leverantorer av Al-system med hog risk ska

(2)

(b)
(©)
(d)

(e)

)
(2

(h)

(@)

W)

sdkerstélla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven 1 kapitel 2 i denna
avdelning,

ha ett kvalitetsstyrningssystem som uppfyller kraven 1 artikel 17,
uppritta den tekniska dokumentationen for Al-systemet med hog risk,

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

sakerstélla att Al-systemet med hog risk genomgar det relevanta forfarandet for
beddmning av overensstimmelse innan det sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk,

fullgora de registreringsskyldigheter som avses 1 artikel 51,

vidta nodvéndiga korrigerande atgarder om Al-systemet med hog risk inte uppfyller
kraven i kapitel 2 1 denna avdelning,

informera de nationella behdriga myndigheterna 1 de medlemsstater dir de har
tillhandahallit eller tagit Al-systemet i bruk och, i tillimpliga fall, det anmélda
organet, om den bristande Overensstimmelsen och om eventuella korrigerande
atgdrder som vidtagits,

anbringa CE-mirkningen pa sina Al-system med hog risk for att pavisa
overensstimmelse med denna forordning i enlighet med artikel 49,

pa begiran av en nationell behorig myndighet visa att Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven i kapitel 2 i denna avdelning.

Artikel 17
Kvalitetsstyrningssystem

Leverantorer av Al-system med hog risk ska inrétta ett kvalitetsstyrningssystem som
sakerstéller efterlevnad av denna fOrordning. Systemet ska dokumenteras pa ett
systematiskt och ordnat sdtt 1 form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och
instruktioner och ska omfatta atminstone foljande aspekter:
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(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

Q)

(&)
(h)

(@)

G

(k)

)
(m)

En strategi for efterlevnad av regelverket, inklusive efterlevnad av forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse och for hantering av dndringar av Al-
systemet med hog risk.

Tekniker, forfaranden och systematiska &tgérder som ska anvidndas for
utformning av Al-systemet med hog risk samt for kontroll och verifikation for
utformningen.

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

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

Tekniska specifikationer, inbegripet standarder, som ska tillimpas och, om de
relevanta harmoniserade standarderna inte tilldmpas fullt ut, de medel som ska
anvindas for att sdkerstilla att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i
kapitel 2 i1 denna avdelning.

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

Det riskhanteringssystem som avses i artikel 9.

Upprittande, genomforande och underhall av ett system for 6vervakning efter
utsldppande pa marknaden i enlighet med artikel 61.

Forfaranden som berdr rapportering av allvarliga incidenter och av
funktionsstorningar i enlighet med artikel 62.

Hantering av kommunikation med nationella behoriga myndigheter, behoriga
myndigheter, inbegripet sektorsmyndigheter, som tillhandahaller eller stoder
tillgdngen till uppgifter, anmélda organ, andra operatdrer, kunder eller andra
berdrda parter.

System och forfaranden for arkivering av all relevant dokumentation och
information.

Resurshantering, inbegripet atgarder som beror forsdrjningstrygghet.

En ram for ansvarsutkrdvande som faststéller ledningens och &vrig personals
ansvar vad géller alla aspekter som anges i1 denna punkt.

GenomfGrandet av aspekter som avses 1 punkt 1 ska st i proportion till storleken pa
leverantOrens organisation.

For leverantorer som &r kreditinstitut som regleras av direktiv 2013/36/EU ska
skyldigheten att infora ett kvalitetsstyrningssystem anses vara uppfylld genom att
man foljer reglerna om former for intern styrning, processer och metoder enligt
artikel 74 1 det direktivet. I detta sammanhang ska alla harmoniserade standarder som
avses 1 artikel 40 i denna forordning beaktas.
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Artikel 18
Skyldighet att uppridtta teknisk dokumentation

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska uppritta den tekniska dokumentation
som avses 1 artikel 11 i enlighet med bilaga IV.

2. Leverantdrer som dr kreditinstitut som regleras av direktiv 2013/36/EU ska
underhélla den tekniska dokumentationen som en del av dokumentationen om intern
styrning, styrformer, processer och metoder enligt artikel 74 i det direktivet.

Artikel 19
Bedomning av 6verensstimmelse

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska sdkerstilla att deras system genomgar
det relevanta forfarandet for bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel
43 innan de sldpps ut pad marknaden eller tas i bruk. Om Al-systemens
overensstimmelse med kraven i kapitel 2 i denna avdelning har pavisats efter denna
beddmning av Overensstimmelse ska leverantdrerna uppritta en EU-forsdkran om
overensstimmelse 1 enlighet med artikel 48 och anbringa CE-mirkningen om
Overensstimmelse 1 enlighet med artikel 49.

2. Nar det géller Al-system med hdg risk som avses i punkt 5 b i bilaga III och som
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk av leverantérer som ar kreditinstitut som
regleras av direktiv 2013/36/EU, ska bedomningen av dverensstimmelse utféras som
ett led 1 det forfarande som avses 1 artiklarna 97-101 1 det direktivet.

Artikel 20
Automatiskt genererade loggar

1. Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de loggar som genereras
automatiskt av deras Al-system med hog risk, i den mén sddana loggar star under
deras kontroll genom ett avtal med anvédndaren eller pd annat sitt enligt lag.
Loggarna ska sparas under en period som dr lamplig mot bakgrund av det avsedda
dndamalet med Al-systemet med hog risk och tillampliga rattsliga skyldigheter enligt
unionsritten eller nationell rétt.

2. Leverantorer som &ar kreditinstitut som regleras av direktiv 2013/36/EU ska
uppritthdlla de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med hog risk
som en del av dokumentationen enligt artikel 74 1 det direktivet.

Artikel 21
Korrigerande dtgdrder

Tillverkare av Al-system med hog risk som anser eller har skél att tro att ett Al-system med
hog risk som de har slédppt ut pd marknaden eller tagit 1 bruk inte verensstimmer med denna
forordning ska omedelbart vidta de korrigerande dtgérder som kravs for att, beroende pé vad
som &r lampligt, fa systemet att overensstimma med kraven, dra tillbaka det eller aterkalla
det. De ska underrdtta distributérerna av det aktuella Al-systemet med hog risk och, 1
forekommande fall, ombudet och importdrerna om detta.
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Artikel 22
Informationsplikt

Om Al-systemet med hog risk utgdr en risk i den mening som avses i artikel 65.1 och denna
risk dr kénd for systemleverantéren, ska den leverantdren omedelbart informera de nationella
behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir den har tillhandahéllit systemet och, i
tillampliga fall, det anmélda organ som utfirdat ett intyg for Al-systemet med hog risk,
sarskilt om den bristande Overensstimmelsen och om eventuella korrigerande atgédrder som
vidtagits.

Artikel 23
Samarbete med behoriga myndigheter

Leverantorer av Al-system med hog risk ska pa begédran av en nationell behorig myndighet
forse den myndigheten med all information och dokumentation som krévs for att visa att Al-
systemet med hog risk dverensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning, pé ett av
den beroérda medlemsstaten faststdllt officiellt unionssprdk. P4 motiverad begiran av en
nationell behorig myndighet ska leverantorer ocksd ge den myndigheten tillgéng till de loggar
som genereras automatiskt av Al-systemet med hog risk, i den mén sddana loggar stir under
deras kontroll genom ett avtal med anvdndaren eller pa annat sitt enligt lag.

Artikel 24
Produkttillverkares skyldigheter

Om ett Al-system med hog risk som berdr produkter som omfattas av de réttsakter som
fortecknas i avsnitt A 1 bilaga II sldpps ut p4 marknaden eller tas i bruk tillsammans med den
produkt som tillverkas i enlighet med dessa rittsakter och under produkttillverkarens namn,
ska produkttillverkaren ta ansvar for att Al-systemet Overensstimmer med denna forordning
och, nér det giller Al-systemet, ha samma skyldigheter som foreskrivs i denna forordning for
leverantoren.

Artikel 25
Ombud

1. Innan leverantorer etablerade utanfor unionen tillhandahaller sina Al-system pa
unionsmarknaden ska de, i de fall d& en importor inte kan identifieras, genom
skriftlig fullmakt utse ett ombud som é&r etablerat i unionen.

2. Ombudet ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran leverantoren.
Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utfora foljande uppgifter:

(a) Haélla en kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen tillgdnglig for de nationella behoriga myndigheterna och de
nationella myndigheter som avses 1 artikel 63.7.

(b) Pa motiverad begiran ge en nationell behdrig myndighet all information och
dokumentation som dr nodvéindig for att visa att ett Al-system med hog risk
overensstimmer med kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning, inbegripet tillgang
till de loggar som automatiskt genereras av Al-systemet med hog risk 1 den
mén sddana loggar star under leverantdrens kontroll genom ett avtal med
anvéandaren eller pa annat sétt enligt lag.
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(c) Pa motiverad begiran samarbeta med behoriga nationella myndigheter om
eventuella atgirder som dessa vidtar med avseende pa Al-systemet med hog
risk.

Artikel 26
Importorers skyldigheter

Innan importérer av Al-system med hog risk sldpper ut ett sadant system pa
marknaden ska de sédkerstilla att

(a) det tillampliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse har utforts av
leverantoren av det Al-systemet,

(b) leverantoren har uppréttat den tekniska dokumentationen i enlighet med bilaga
v,

(c) systemet ar forsett med erforderlig mérkning om 6verensstimmelse och atfoljs
av erforderlig dokumentation och bruksanvisning.

Om en importdr anser eller har skél att tro att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med denna forordning, far importdren inte sldppa ut det systemet pa
marknaden forrdn Al-systemet har bringats 1 dverensstimmelse med kraven. Om Al-
systemet med hog risk utgdr en risk i den mening som avses i artikel 65.1 ska
importdren informera leverantdren av Al-systemet och
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Importorer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller sitt registrerade
varumérke och en kontaktadress pad Al-systemet med hog risk eller, om detta inte ar
mojligt, pa dess forpackning eller 1 dess atfoljande dokumentation, beroende pa vad
som &r tillampligt.

Importorer ska sa lange de har ansvar for ett Al-system med hog risk sékerstilla att, i
forekommande fall, lagrings- eller transportforhdllanden inte &ventyrar dess
overensstimmelse med kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning.

Importorer ska pé& motiverad begidran ge nationella behdriga myndigheter all
information och dokumentation som &r nddvandig for att visa att ett Al-system med
hog risk overensstimmer med kraven i kapitel 2 i denna avdelning pé ett sprak som
latt kan forstds av den nationella behdriga myndigheten, inbegripet tillgdng till de
loggar som automatiskt genereras av Al-systemet med hog risk i den mén sadana
loggar stir under leverantdrens kontroll genom ett avtal med anvéndaren eller pa
annat sitt enligt lag. De ska ocksd samarbeta med dessa myndigheter om alla
atgdrder som nationella behoriga myndigheter vidtar med avseende pé det systemet.

Artikel 27
Distributorers skyldigheter

Innan distributdrer tillhandahaller ett Al-system med hog risk pd marknaden ska de
kontrollera att Al-systemet med hog risk dr forsett med erforderlig CE-mérkning om
overensstimmelse, att det &tfoljs av erforderlig dokumentation och bruksanvisning
och att leverantdren och importdren av systemet, beroende pa vad som dr tillimpligt,
har uppfyllt skyldigheterna 1 denna forordning.

Om en distributor anser eller har skil att tro att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med kraven 1 kapitel 2 1 denna avdelning, far distributoren inte
tillhandahalla Al-systemet med hog risk pa marknaden forrdn det systemet har
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bringats i Overensstimmelse med dessa krav. Om systemet utgér en risk i den
mening som avses 1 artikel 65.1 ska distributéren dessutom informera leverantoren
eller importoren av systemet, beroende péa vad som ér tillimpligt, om detta.

Distributdrer ska sé ldnge de har ansvar for ett Al-system med hog risk sdkerstilla
att, 1 forekommande fall, lagrings- eller transportforhallanden inte &ventyrar
systemets dverensstimmelse med kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning.

En distributor som anser eller har skél att tro att ett Al-system med hog risk som
denne har tillhandahallit pd marknaden inte 6verensstimmer med kraven i kapitel 2 i
denna avdelning ska vidta de korrigerande atgirder som krévs for att bringa systemet
1 Overensstimmelse med dessa krav, dra tillbaka det eller aterkalla det eller ska
sdkerstélla att leverantdren, importoren eller ndgon berdrd operatdr, beroende pa vad
som ar lampligt, vidtar dessa korrigerande atgarder. Om Al-systemet med hog risk
utgér en risk i den mening som avses i artikel 65.1 ska distributéren omedelbart
informera de nationella behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir distributoren
har tillhandahallit produkten om detta och ldamna uppgifter sirskilt om den bristande
Overensstimmelsen och om eventuella korrigerande dtgarder som vidtagits.

P& motiverad begédran av en nationell behorig myndighet ska distributérer av Al-
system med hog risk forse den myndigheten med all information och dokumentation
som &dr nodvéandig for att visa att ett hogrisksystem uppfyller kraven i kapitel 2 i
denna avdelning. Distributorer ska ockséd samarbeta med den nationella behoriga
myndigheten om alla atgarder som vidtas av den myndigheten.

Artikel 28
Skyldigheter for distributérer, importirer, anvindare eller annan tredje part

Varje distributdr, importdr, anvindare eller annan tredje part ska vid tillimpningen
av denna forordning anses vara en leverantér och ska ha de skyldigheter som
leverantoren har enligt artikel 16, under ndgon av foljande omsténdigheter:

(a) De slapper ut ett Al-system med hog risk pa marknaden eller tar ett sddant
system i bruk under eget namn eller varumérke.

(b) De dndrar det avsedda dndamalet for ett Al-system med hog risk som redan har
slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk.

(c) De gor en visentlig dndring av Al-systemet med hog risk.

Om de omstandigheter som avses 1 punkt 1 b eller ¢ uppstar, ska den leverantér som
ursprungligen sldppte ut Al-systemet med hog risk pa marknaden eller tog det i bruk
inte langre anses vara en leverantor vid tillimpningen av denna forordning.

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

Anvindare av Al-system med hog risk ska anvdnda sddana system 1 enlighet med de
bruksanvisningar som atfoljer systemen, enligt punkterna 2 och 5.

Skyldigheterna 1 punkt 1 ska inte paverka andra anvindarskyldigheter enligt
unionsritten eller nationell ritt eller anvindarens handlingsutrymme nér det géller att
organisera sina egna resurser och aktiviteter 1 syfte att genomfora de atgérder for
ménsklig tillsyn som leverantdren anger.
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Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska anvédndaren, i den mén
anviandaren utovar kontroll dver indata, sdkerstédlla att indata ar relevanta med tanke
pa det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk.

Anvindarna ska Overvaka driften av Al-systemet med hog risk péd grundval av
bruksanvisningen. Om de har skdl att tro att anvindningen i enlighet med
bruksanvisningen kan leda till att Al-systemet utgor en risk 1 den mening som avses i
artikel 65.1 ska de informera leverantoren eller distributoren och tillfélligt stoppa
anvandningen av systemet. De ska ocksa informera leverantoren eller distributoren
nédr de har identifierat en allvarlig incident eller en funktionsstorning i den mening
som avses 1 artikel 62 och avbryta anviandningen av Al-systemet. Om anvindaren
inte kan na leverantoren ska artikel 62 gilla i tillimpliga delar.

For anvindare som &r kreditinstitut som regleras av direktiv 2013/36/EU ska den
overvakningsskyldighet som foreskrivs i forsta stycket anses vara uppfylld genom att
man foljer reglerna om former for intern styrning, processer och metoder enligt
artikel 74 i det direktivet.

Anvédndare av Al-system med hog risk ska spara de loggar som genereras
automatiskt av systemet i fraga, i den man sddana loggar star under deras kontroll.
Loggarna ska sparas under en period som &r ldmplig mot bakgrund av det avsedda
dndamaélet med Al-systemet med hog risk och tillampliga rattsliga skyldigheter enligt
unionsrétten eller nationell rétt.

Anvéndare som ar kreditinstitut som regleras av direktiv 2013/36/EU ska underhélla
loggarna som en del av dokumentationen om intern styrning, styrformer, processer
och metoder i enlighet med artikel 74 i det direktivet.

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

KAPITEL 4
ANMALANDE MYNDIGHETER OCH ANMALDA ORGAN

Artikel 30
Anmdlande myndigheter

Varje medlemsstat ska utse eller etablera en anmélande myndighet som ska ansvara
for inrdttandet och genomforandet av de forfaranden som krivs for bedomning,
utseende och anmilan av organ for beddmning av Overensstimmelse och for
overvakning av dessa.

Medlemsstaterna far utse ett nationellt ackrediteringsorgan som avses i forordning
(EG) nr 765/2008 till anmilande myndighet.

Anmilande myndigheter ska etableras, organiseras och drivas pa ett sddant sitt att
det inte uppstir ndgon intressekonflikt i forhéllande till organen for bedomning av
overensstimmelse och att objektiviteten och opartiskheten 1 deras verksamhet
garanteras.
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Anmadlande myndigheter ska vara organiserade pa ett sddant sétt att beslut som ror
anmélan av organ for bedomning av Gverensstimmelse fattas av annan behorig
personal 4n den som har utfért beddmningen av dessa organ.

En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utféra nagon verksamhet som utfors
av organ for beddmning av overensstimmelse, och den far inte heller erbjuda eller
utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmaéssig grund.

Anmadlande myndigheter ska skydda erhallen konfidentiell information.

Anmilande myndigheter ska forfoga 6ver tillrickligt med personal med ldmplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Anmilande myndigheter ska se till att bedomningar av dverensstimmelse utfors pa
ett proportionerligt sétt, sa att man undviker onddiga bordor for leverantorer och sa
att anmélda organ utfér sin verksamhet med vederborlig hénsyn till ett foretags
storlek, den sektor inom vilken det dr verksamt, dess struktur och det berdorda Al-
systemets komplexitet.

Artikel 31
Ansokan om anmdlan fran ett organ for bedémning av overensstimmelse

Organ for bedomning av overensstimmelse ska l[dmna in en ansékan om anmaélan till
den anmilande myndigheten i den medlemsstat dir de &r etablerade.

AnsOkan om anmilan ska &tfoljas av en beskrivning av de bedomningar av
overensstimmelse, den eller de moduler for beddmning av dverensstimmelse och de
Al-tekniker som organet for bedomning av Overensstimmelse anser sig ha
kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfdrdats av
ett nationellt ackrediteringsorgan och dér det intygas att organet for bedomning av
overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 33. Alla giltiga dokument som ror fall av
befintligt utseende av det ansokande anmilda organet enligt annan unionslagstiftning
om harmonisering ska ldggas till.

Om det berorda organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmélande myndigheten det underlag som krivs
for kontroll, erkédnnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven 1 artikel
33. For anmélda organ som utsetts enligt annan unionslagstiftning om harmonisering
far alla dokument och intyg kopplade till sidana fall av utseende anviandas som stod
for deras utseendeforfarande enligt denna forordning, beroende pa vad som dr
lampligt.

Artikel 32
Anmdlningsforfarande

De anmélande myndigheterna far endast anmila de organ for beddmning av
overensstimmelse som har uppfyllt kraven 1 artikel 33.

De anmilande myndigheterna ska anméla detta till kommissionen och de andra
medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska anmilningsverktyg som har
utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om beddmningarna av
overensstimmelse, modulen eller modulerna for bedomning av Gverensstimmelse
och den berdrda Al-tekniken.
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Det organ som bedomer dverensstimmelse far bedriva verksamhet som anmélt organ
endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har gjort invindningar
inom en ménad fran anmaélan.

Den anmilande myndigheten ska underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmélan.

Artikel 33
Anmdilda organ

Anmailda organ ska kontrollera overensstimmelsen hos Al-system med hog risk i
enlighet med de forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som avses i
artikel 43.

Allminna organ ska uppfylla de organisatoriska krav och krav péd kvalitetsledning,
resurser och processer som dr nddvandiga for att organen ska kunna fullgoéra sina
uppgifter.

Det anmélda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rapporteringsvégar
och driftsétt ska vara av den beskaffenheten att fortroende sékerstills for utforandet
och resultaten av den bedomningsverksamhet som de anmélda organen utfor.

Anmélda organ ska vara oberoende av den leverantor av Al-system med hog risk for
vilken organet utfér bedomning av 6verensstimmelse. Anmélda organ ska ocksa vara
oberoende av varje annan operator som har ett ekonomiskt intresse i det Al-system
med hog risk som beddéms samt av eventuella konkurrenter till leverantdren.

Anmiélda organ ska vara organiserade och drivas pa ett sddant sitt att deras
verksamhet dr oberoende, objektiv och opartisk. Anmélda organ ska dokumentera
och genomfora en struktur och forfaranden som garanterar opartiskheten och framjar
och tilldmpar principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstéllda och
1 all beddmningsverksamhet.

Anmélda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sidkerstdlla att
deras personal, kommittéer, dotterbolag, underleverantorer och andra associerade
organ eller personal vid externa organ respekterar konfidentialiteten i friga om den
information som organen far kdnnedom om i samband med aktiviteter avseende
bedomning av dverensstimmelse, utom ndr informationen méste ldmnas ut enligt lag.
De anmilda organens personal ska vara alagd tystnadsplikt i fraga om all information
som de erhéller under utférandet av sina uppgifter enligt denna férordning, utom
gentemot de anméilande myndigheterna i den medlemsstat dir deras verksamhet
utfors.

Anmilda organ ska ha forfaranden for verksamhetsutovning som tar vederborlig
hénsyn till ett foretags storlek, den sektor dadr det agerar, dess struktur samt det
berdrda Al-systemets komplexitet.

Anmadlda organ ska teckna en ldmplig ansvarsforsékring for deras verksamhet
avseende bedomning av Overensstimmelse, sdvida inte den berdrda medlemsstaten
tar pd sig ansvaret i 6verensstimmelse med nationell rétt eller den medlemsstaten &r
direkt ansvarig for bedomningen av dverensstimmelse.

Anmadlda organ ska kunna utfora alla de uppgifter som de aldggs genom denna
forordning med hogsta yrkesméssiga integritet och nddvéindig kompetens pa det
specifika omrddet, oavsett om dessa uppgifter utfors av de anmélda organen sjdlva
eller av annan part for deras rdkning och under deras ansvar.
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10.

1.

12.

Anmalda organ ska ha tillricklig intern kompetens for att effektivt kunna utvérdera
de uppgifter som utférs av externa parter & organens vignar. Darfor maste det
anmélda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande for beddmning av
overensstimmelse och for varje typ av Al med hog risk for vilken det har utsetts,
standigt har tillrdcklig administrativ, teknisk och vetenskaplig personal med
erfarenhet av och kunskaper om den relevanta Al-tekniken, relevanta data och
relevant databehandling och om de krav som faststélls i kapitel 2 i denna avdelning.

Anmailda organ ska delta 1 den samordningsverksamhet som avses 1 artikel 38. De
ska  ocksd  delta  direkt eller vara  foretridda 1  europeiska
standardiseringsorganisationer, eller se till att de & medvetna om och har aktuella
kunskaper om relevanta standarder.

Anmilda organ ska gora tillgdnglig och pa begiran ldmna Over all relevant
dokumentation, inbegripet leverantérens dokumentation, till den anmailande
myndighet som hénvisas till i artikel 30, s& att denna kan utféra sina uppgifter
avseende bedomning, utseende, anmélan, kontroll och Overvakning och for att
underlétta den bedomning som beskrivs 1 detta kapitel.

Artikel 34
Dotterbolag och underleverantorer till anmdlda organ

Om det anmédlda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
beddmningen av dverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det sikerstilla att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 33 och informera den anmédlande myndigheten om detta.

De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underleverantorernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ér etablerade.

Verksamhet kan ldggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om leverantdren samtycker dértill.

De anmélda organen ska se till att den anmélande myndigheten har tillgdng till de
relevanta dokumenten rorande beddomningen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som dessa har utfort 1 enlighet med
denna forordning.

Artikel 35

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

forordning

Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer. Organet
ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmaéls 1 enlighet med flera unionsakter.

Kommissionen ska offentliggdra forteckningen dver de organ som anmélts i enlighet
med denna forordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och
den verksamhet som de har anmilts for. Kommissionen ska sdkerstdlla att
forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 36
Andringar i anmdlan

Om en anméilande myndighet misstdnker eller har informerats om att ett anmaélt
organ inte langre uppfyller de krav som anges 1 artikel 33 eller att det underlater att
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fullgora sina skyldigheter, ska den anmélande myndigheten utan drjsmél undersoka
frigan med storsta mojliga omsorg. I detta sammanhang ska den anmailande
myndigheten underritta det berérda anmélda organet om de invindningar som
framforts och ge det mojlighet att 1dmna synpunkter. Om en anmélande myndighet
drar slutsatsen att ett anmilt organ inte ldngre uppfyller de krav som anges i artikel
33 eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, ska den anmailande
myndigheten ndr sa &ar lampligt, beroende pd hur allvarlig underldtenheten att
uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna é&r, begriansa anmadlan, tillfalligt
aterkalla den eller dra den tillbaka. Myndigheten ska ockséd omedelbart informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfdllig aterkallelse eller tillbakadragande av anmdlan,
eller om det anmilda organet har upphort med verksamheten, ska den anmailande
myndigheten vidta ldmpliga atgdrder for att sékerstélla att det anmédlda organets
dokumentation antingen tas 0ver av ett annat anmalt organ eller halls tillgénglig for
de ansvariga anmélande myndigheterna pé deras begéran.

Artikel 37
Ifragasdttande av de anmdlda organens kompetens

1. Kommissionen ska vid behov undersoka alla fall dar det finns skél att betvivla att ett
anmaélt organ uppfyller kraven i artikel 33.

2. Den anmilande myndigheten ska pa begédran ge kommissionen all information om
anmailan av det berérda anmailda organet.

3. Kommissionen ska se till att all konfidentiell information som erhallits 1 samband
med undersdkningarna i enlighet med denna artikel behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte uppfyller eller inte ldngre
uppfyller kraven som faststills i artikel 33 ska den anta ett motiverat beslut for att
anmoda den anmélande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgérder,
inbegripet att vid behov aterta anmédlan. Den genomforandeakten ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 74.2.

Artikel 38

Samordning av anmdlda organ

1. Kommissionen ska for de omrdden som omfattas av denna forordning se till att
lamplig samordning och ett 1dmpligt samarbete infors mellan de anmélda organ som
ar verksamma 1 forfaranden for bedomning av Overensstimmelse av Al-system i
enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstillande sitt genom en sektorsspecifik grupp av anmaélda organ.

2. Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmélt deltar i gruppens arbete
direkt eller genom utsedda representanter.

Artikel 39
Organ for bedomning av overensstimmelse i tredje ldnder

Organ for bedomningar av Overensstimmelse som inréttats enligt lagstiftningen 1 ett
tredjeland med vilket unionen har ingatt ett avtal kan bemyndigas att utféra den verksamhet
som bedrivs av anmélda organ enligt denna férordning.
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KAPITEL 5

STANDARDER, BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE, INTYG,
REGISTRERING

Artikel 40
Harmoniserade standarder

Al-system med hog risk som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av
dessa, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutséttas Overensstimma med de krav som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning 1 den
omfattning som standarderna omfattar dessa krav.

Artikel 41
Gemensamma specifikationer

Om sddana harmoniserade standarder som avses i artikel 40 inte finns eller om
kommissionen anser att de relevanta harmoniserade standarderna ér otillrackliga eller
att det finns ett behov av att ta itu med specifika sdkerhetsproblem eller frigor som
ror de grundldggande rittigheterna, far kommissionen genom genomforandeakter
anta gemensamma specifikationer med avseende pa de krav som anges i kapitel 2 i
denna avdelning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.

Kommissionen ska nir den utarbetar de gemensamma specifikationer som avses i
punkt 1 samla in synpunkter fran relevanta organ eller expertgrupper som inréttats
enligt relevant sektorsspecifik unionsritt.

Al-system med hog risk som dverensstimmer med de gemensamma specifikationer
som hinvisas till 1 punkt 1 ska forutsittas dverensstimma med de krav som faststills
1 kapitel 2 1 denna avdelning 1 den omfattning som de gemensamma specifikationerna
omfattar dessa krav.

Om leverantorer inte foljer de gemensamma specifikationer som avses 1 punkt 1 ska
de vederborligen motivera att de har antagit tekniska Idsningar som &tminstone ar
likvéardiga med dessa.

Artikel 42
Presumtion om overensstammelse med vissa krav

Med beaktande av deras avsedda dndamal ska Al-system med hog risk som har
tranats och testats pa data som beror den specifika geografiska, beteendeméssiga och
funktionella miljo inom vilken de 4r avsedda att anvindas antas uppfylla kravet 1
artikel 10.4.

Al-system med hog risk som har certifierats, eller for vilka en forsdkran om
overensstimmelse har utfirdats inom ramen f6r en ordning for cybersdkerhet 1
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/881%, och till
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vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutséttas overensstimma med de cybersidkerhetskrav som anges i artikel 15 i denna
forordning, forutsatt att cybersdkerhetscertifikatet eller forsdkran om
overensstimmelse eller delar ddrav omfattar dessa krav.

Artikel 43
Bedomning av overensstimmelse

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

(@) Det forfarande for bedomning av dverensstimmelse grundat pa intern kontroll
som hénvisas till i bilaga VI.

(b) Det forfarande for bedomning av dverensstimmelse grundat pa en beddmning
av  kvalitetsstyrningssystemet och en beddmning av den tekniska
dokumentationen, med deltagande av ett anmaélt organ, som hénvisas till 1
bilaga VII.

Nér leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller kraven som
faststills i1 kapitel 2 i denna avdelning och leverantoren inte har tillimpat eller endast
delvis har tilldimpat de harmoniserade standarder som hénvisas till i artikel 40, eller i
fall diar s&dana harmoniserade standarder saknas och de gemensamma
specifikationerna som det hénvisas till 1 artikel 41 inte ar tillgdngliga, ska
leverantoren folja det forfarande for bedomning som faststdlls i bilaga VII.

For det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som avses 1 bilaga VII far
leverantoren vélja vilket av de anmilda organen som helst. Om systemet dr avsett att
tas 1 bruk av brottsbekdmpande myndigheter, immigrations- eller asylmyndigheter
eller EU:s institutioner, organ eller byrder ska dock den marknadskontrollmyndighet
som avses 1 artikel 63.5 eller 63.6, enligt vad som &r tillimpligt, fungera som anmalt
organ.

For de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2-8 i bilaga III ska
leverantorerna folja det forfarande for bedomning av Overensstimmelse grundat pé
intern kontroll som hénvisas till 1 bilaga VI, vilket inte foreskriver att ett anmaélt
organ ska involveras. Nir det géiller Al-system med hog risk som avses 1 punkt 5 b i
bilaga III och som slidpps ut pd marknaden eller tas i bruk av kreditinstitut som
regleras av direktiv 2013/36/EU, ska beddmningen av dverensstimmelse utforas som
ett led i det forfarande som avses 1 artiklarna 97-101 1 det direktivet.

For Al-system med hog risk pé vilka de réittsakter som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga
II ar tillampliga, ska leverantdren f6lja den relevanta beddmning av
overensstimmelse som krivs enligt dessa rittsakter. Kraven 1 kapitel 2 1 denna
avdelning ska tillimpas pd de Al-systemen med hog risk och ska ingd i den
beddmningen. Punkterna 4.3, 4.4, 4.5 och punkt 4.6 femte stycket 1 bilaga VII ska
ocksa tillimpas.

Vid denna bedomning ska anméilda organ som har anmalts 1 enlighet med de
rittsakterna ha rétt att kontrollera att Al-systemen med hog risk dverensstimmer med
kraven 1 kapitel 2 1 denna avdelning, foOrutsatt att dessa anmdilda organs
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overensstimmelse med kraven i artikel 33.4, 33.9 och 33.10 har bedomts i samband
med anmilningsférfarandet inom ramen for dessa rattsakter.

Om de rittsakter som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga II gor det mgjligt for tillverkaren
av produkten att vilja att inte delta i en bedomning av dverensstimmelse fran tredje
part, forutsatt att tillverkaren har tillimpat alla harmoniserade standarder som
omfattar alla relevanta krav, kan tillverkaren anvénda sig av detta alternativ endast
om denne ocksé har tillimpat harmoniserade standarder eller, i tillimpliga fall, de
gemensamma specifikationer som avses i artikel 41, som omfattar de krav som anges
i kapitel 2 i denna avdelning.

Al-system med hog risk ska genomgd ett nytt forfarande for beddomning av
overensstimmelse ndr de dndras vésentligt, oavsett om det dndrade systemet dr avsett
att distribueras vidare eller fortsétter att anvdndas av den nuvarande anvéndaren.

Nar det géller Al-system med hog risk som fortsitter att lira sig efter att det har
slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk, ska sddana éndringar av Al-systemet med
hog risk och dess prestanda som leverantdren pa forhand har faststillt vid tidpunkten
for den inledande beddmningen av Overensstimmelse och som &r en del av den
information som ingér i den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 f'i bilaga IV
inte utgdra en vésentlig dndring.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73 i
syfte att uppdatera bilagorna VI och VII for att introducera element av forfarandena
for bedomning av Overensstimmelse som blir nddviandiga pa grund av tekniska
framsteg.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att &ndra punkterna 1 och
2 1 syfte att lata de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2—8 1 bilaga III
omfattas av det forfarande for bedomning av dverensstimmelse som avses i bilaga
VII eller delar ddrav. Kommissionen ska anta sddana delegerade akter med beaktande
av hur dndamaélsenligt forfarandet for bedomning av dverensstimmelse grundat pa
intern kontroll enligt bilaga VI dr nér det géller att forebygga eller minimera de risker
for hilsa, sdkerhet och skyddet av grundliggande rittigheter som sédana system
medfor samt vilken tillgdng det finns till tillrdcklig kapacitet och tillrickliga resurser
bland anmailda organ.

Artikel 44
Intyg

De intyg som de anmélda organen utfardar i enlighet med bilaga VII ska vara
upprittade pa ett av unionens officiella sprdk som bestdims av den medlemsstat dar
det anméilda organet dr etablerat eller pd ett annat av unionens officiella sprék som
det anmaélda organet godtar.

Intyg ska gélla under den tid som anges i dem och hogst i fem &r. P4 begéran av
leverantoren far intygets giltighet forlingas med hogst fem ér i taget pd grundval av
en ny beddmning i enlighet med det tillimpliga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse.

Om ett anmélt organ konstaterar att ett Al-system inte ldngre uppfyller kraven som
faststills 1 kapitel 2 1 denna avdelning, ska det, med beaktande av
proportionalitetsprincipen, tillfalligt dterkalla eller dra tillbaka det utfirdade intyget
eller infora inskrdnkningar for det, om efterlevnad av dessa krav inte sékerstills
genom ldmpliga korrigerande atgdrder vidtagna av systemleverantéren inom en
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motivera sitt beslut.

Artikel 45
Overklagande av de anmdilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmélda
organens beslut for de parter som har ett berattigat intresse i beslutet.

Artikel 46
De anmdlda organens informationsskyldighet

1. Anmaélda organ ska informera den anmilande myndigheten om f6ljande:

(a) Alla eventuella unionsintyg for bedomning av den tekniska dokumentationen,
tillagg till dessa intyg samt godkidnnanden av kvalitetsstyrningssystem som
utfardats i enlighet med kraven i bilaga VIL

(b) Eventuella  avslag,  begriansningar, tillfalliga  &terkallelser  eller
tillbakadragningar av ett godkdnnande av kvalitetsstyrningssystem eller av ett
unionsintyg for bedomning av den tekniska dokumentationen utfardade i
enlighet med kraven 1 bilaga VIL

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

(d) Begidran frdn marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddmningar av 6verensstimmelse.

(e) P& begiran, beddmningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen for
anmilan och all annan verksamhet, inklusive gransdverskridande verksamhet
och underentreprenad.

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

(a) godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har végrat utfirda eller
tillfalligt aterkallat eller dragit tillbaka och, pa begéiran, om godkénnanden av
kvalitetssystem som det har utfdrdat,

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

3. Varje anmailt organ ska ge de andra anmélda organen, som utfor liknande
beddmningar av dverensstimmelse avseende samma Al-teknik, relevant information
om fragor som ror negativa och, pa begiran, positiva resultat av beddomningar av
overensstimmelse.

Artikel 47
Undantag frdn forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse

1. Genom undantag fran artikel 43 far vilken marknadskontrollmyndighet som helst
tillata att specifika Al-system med hog risk sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk
inom den berdrda medlemsstatens territorium, av exceptionella skél som ror allmén
sakerhet eller skydd av méanniskors liv och hélsa, miljoskydd och skydd av viktiga
industriella och infrastrukturella tillgdngar. Godkénnandet ska gélla under en
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begrinsad tid, medan de noddvéindiga forfarandena for bedomning av
overensstimmelse genomfors, och ska upphora att gilla nir dessa forfaranden har
slutforts. Dessa forfaranden ska slutforas utan onddigt drojsmal.

Det godkdnnande som avses 1 punkt 1 ska endast utfirdas om
marknadskontrollmyndigheten konstaterar att Al-systemet med hog risk uppfyller
kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning. Marknadskontrollmyndigheten ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella godkdnnanden som
utfardats 1 enlighet med punkt 1.

Godkénnandet ska anses vara motiverat om ingen medlemsstat eller kommissionen
har gjort nagon invdndning inom 15 kalenderdagar efter mottagandet av den
information som avses i punkt 2 om ett godkdnnande utfirdat av en
marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat 1 enlighet med punkt 1.

Om en medlemsstat inom 15 kalenderdagar efter mottagandet av den anmélan som
avses 1 punkt 2 gor en invindning mot ett godkdnnande som utfiardats av en
marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser
att godkénnandet strider mot unionslagstiftningen, eller att medlemsstatens slutsats
om systemets Overensstimmelse som avses 1 punkt 2 4r ogrundad, ska kommissionen
utan drojsmél inleda samradd med den berérda medlemsstaten; den eller de operatorer
som berors ska radfragas och ha mojlighet att framfora sina ésikter. Mot bakgrund av
detta ska kommissionen besluta om tillstdndet 4r motiverat eller inte. Kommissionen
ska rikta sitt beslut till den berérda medlemsstaten och den eller de berdrda
operatorerna.

Om godkdnnandet anses omotiverat ska detta dras tillbaka av den berdrda
medlemsstatens marknadskontrollmyndighet.

P& Al-system med hog risk som &r avsedda att anvéndas som sdkerhetskomponenter i
enheter, eller som sjélva &r enheter, och som omfattas av forordning (EU) 2017/745
och forordning (EU) 2017/746, ska genom undantag fran punkterna 1-5 ocksé artikel
59 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 54 i forordning (EU) 2017/746 tillampas
med avseende pad undantaget fran bedomningen av overensstimmelse med kraven i
kapitel 2 1 denna avdelning.

Artikel 48
EU-forsdkran om overensstimmelse

Leverantoren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om Overensstimmelse for varje
Al-system och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att Al-systemet har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk. I EU-forsédkran om
overensstimmelse ska det anges for vilket Al-system den har uppréttats. En kopia av
EU-forsdkran om Overensstimmelse ska pa begiran ges till de berérda nationella
behoriga myndigheterna.

I EU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges att det berdrda Al-systemet med
hog risk uppfyller kraven 1 kapitel 2 i denna avdelning. EU-férsdkran om
overensstimmelse ska innehdlla den information som anges i bilaga V och ska
oversittas till det eller de officiella unionssprdk som krdvs av den eller de
medlemsstater dar Al-systemet med hog risk tillhandahalls.

Om Al-system med hog risk omfattas av annan harmoniseringslagstiftning i unionen
som ocksa kridver en EU-forsdkran om Overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran
om Overensstimmelse upprittas med avseende pad all unionslagstiftning som ar
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tillamplig pa Al-systemet med hog risk. Forsékran ska innehalla all information som
kravs for att identifiera vilken harmoniseringslagstiftning som forsidkran géller.

Genom att uppritta EU-forsékran om Overensstimmelse ska leverantdren ta pa sig
ansvaret for att kraven som faststdlls i kapitel 2 i denna avdelning uppfylls.
Leverantoren ska halla EU-forsdkran om Overensstimmelse uppdaterad i enlighet
med behov.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 73
1 syfte av att uppdatera innehéllet i den EU-forsdkran om Overensstimmelse som
inréttas 1 bilaga V for att introducera element som blir nodvindiga pa grund av
tekniska framsteg.

Artikel 49
CE-mdrkning om overensstimmelse

CE-mérkningen ska anbringas pa Al-systemet med hog risk sd att den ar synlig,
lasbar och outpldnlig. Om detta inte &r mojligt eller lampligt pd grund av arten av Al-
systemet med hog risk, ska mérkningen anbringas pd forpackningen eller pa den
medfdljande dokumentationen, beroende pa vad som dr lampligt.

Den CE-mirkning som avses i punkt 1 i denna artikel ska omfattas av de allmédnna
principer som faststills 1 artikel 30 1 forordning (EG) nr 765/2008.

CE-mirkningen ska i tillimpliga fall atfoljas av identifikationsnumret for det
anmilda organ som ansvarar for den beddmning av Overensstimmelse som
foreskrivs i artikel 43. Identifikationsnumret ska ocksa anges i sddant reklammaterial
dér det ndmns att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven for CE-mérkning.

Artikel 50
Lagringstid for handlingar

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

tillgangligt

(a) den tekniska dokumentation som avses i punkt 11,

(b) den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det hanvisas till 1 artikel
17,

(©) 1 tillimpliga fall, dokumentation om de @ndringar som godkénts av anméilda organ,

(d) 1 tillampliga fall, de beslut och andra handlingar som utfardats av de anmélda
organen.

(e) EU-forsdkran om overensstimmelse enligt artikel 48.

Artikel 51
Registrering

Innan ett Al-system med hog risk som avses 1 artikel 6.2 sldpps ut pd marknaden eller tas i
bruk ska leverantoren eller, i tilldimpliga fall, den auktoriserade representanten registrera detta
system 1 den EU-databas som avses i artikel 60.
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AVDELNING IV

TRANSPARENSKRAYV FOR VISSA AI-SYSTEM

Artikel 52
Transparenskrav for vissa Al-system

Leverantorer ska sdkerstilla att Al-system som &r avsedda att interagera med fysiska
personer utformas och utvecklas pa ett sddant sétt att fysiska personer informeras om
att de interagerar med ett Al-system, savida detta inte &r uppenbart pa grund av
anviandningens omstdndigheter och sammanhang. Denna skyldighet ska inte gélla
Al-system som enligt lag far uppticka, forebygga, utreda och lagfora brott, sdvida
inte dessa system ér tillgdngliga for allménheten for att anmala ett brott.

Anvindare av system for kénsloigenkdnning eller system f{or biometrisk
kategorisering ska informera de fysiska personer som exponeras for systemet om
systemets drift. Denna skyldighet ska inte gilla Al-system som anvinds for
biometrisk kategorisering som enligt lag far upptécka, forebygga och utreda brott.

Anvéndare av ett Al-system som genererar eller manipulerar bilder eller ljud eller
videoinnehdll som pa ett markbart sitt liknar befintliga personer, objekt, platser eller
andra enheter eller hindelser och som for en person felaktigt skulle framstd som
autentiska (deepfake), ska upplysa om att innehéllet har skapats artificiellt eller
manipulerats.

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om anvindningen enligt lag ar tillaten for att
upptécka, forhindra, utreda och lagfora brott eller det 4r nodvandigt for utévandet av
den ratt till yttrandefrihet och den rétt som avser konstens och den vetenskapliga
forskningens frihet i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna,
och under forutsittning att lampliga skyddsatgirder vidtas for tredje parts réttigheter
och friheter.

Punkterna 1, 2 och 3 ska inte péverka de krav och skyldigheter som anges i
avdelning III i denna férordning.

AVDELNING V

ATGARDER TILL STOD FOR INNOVATION

Artikel 53
Regulatoriska sandldador for Al

Regulatoriska sandlador for Al som inrittats av en eller flera medlemsstaters
behoriga myndigheter eller den europeiska datatillsynsmannen ska tillhandahélla en
kontrollerad miljé som underléttar utveckling, testning och validering av innovativa
Al-system under en begrinsad tid innan de sldpps ut pa marknaden eller tas i1 bruk i
enlighet med en sérskild plan. Detta ska ske under direkt tillsyn och vigledning av de
behoriga myndigheterna i syfte att sdkerstilla efterlevnad av kraven i denna
forordning och, 1 tilldmpliga fall, annan unionslagstiftning och medlemsstaternas
lagstiftning som Overvakas inom ramen for sandladan.

Medlemsstaterna ska se till att i den man de innovativa Al-systemen inbegriper
behandling av personuppgifter eller pd annat sitt faller inom tillsynsomradet for
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andra nationella myndigheter eller behdriga myndigheter som tillhandahaller eller
stoder atkomst till data, ska de nationella dataskyddsmyndigheterna och dessa andra
nationella myndigheter knytas till driften av den regulatoriska sandladan for AL

De regulatoriska sandlddorna for Al ska inte paverka de behdriga myndigheternas
tillsynsbefogenheter eller korrigerande befogenheter. Alla betydande risker for hilsa
och sdkerhet och for grundldggande rittigheter som uppticks under utvecklingen och
testningen av sddana system ska leda till omedelbara kompenserande &tgirder och,
om detta inte dr mojligt, leda till att utvecklings- och testprocessen avbryts till dess
att saidana kompenserande atgéarder dger rum.

Deltagare i1 den regulatoriska sandladan for Al ska forbli ansvariga, enligt tillimplig
unionslagstiftning och medlemsstaternas lagstiftning om ansvarsskyldighet, for skada
som dsamkas tredje part till foljd av de experiment som dger rum 1 sandladan.

Behoriga myndigheter i medlemsstaterna som har inréttat regulatoriska sandlador for
Al ska samordna sin verksamhet och samarbeta inom ramen for den europeiska
nidmnden for artificiell intelligens. De ska ldmna &rliga rapporter till nimnden och
kommissionen om resultaten av genomforandet av dessa ordningar, inbegripet god
praxis, tillvaratagna erfarenheter och rekommendationer om deras etablering och, i
tillimpliga fall, om tillimpningen av denna f6rordning och annan unionslagstiftning
som dvervakas inom sandladan.

Regulatoriska sandlddors former och villkor, inbegripet kriterierna for
stodberittigande och forfarandet for ansdkan, urval, deltagande och uttrdde ur
sandladan, samt deltagarnas rittigheter och skyldigheter ska faststillas 1
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 74.2.

Artikel 54

Ytterligare behandling av personuppgifter for utveckling av vissa Al-system i allmdnhetens

intresse i den regulatoriska sandladan for Al

I den regulatoriska sandladan for Al ska personuppgifter som lagligen samlats in for
andra dndamal behandlas i syfte att utveckla och testa vissa innovativa Al-system i
sandlddan pé foljande villkor:

(@) De innovativa Al-systemen ska utvecklas for att skydda ett betydande
allménintresse pa ett eller flera av foljande omraden:

1)  Forebyggande, forhindrande, utredning, avslojande eller lagforing av
brott eller verkstillande av straffrittsliga sanktioner, inbegripet skydd
mot samt forebyggande och forhindrande av hot mot den allménna
sdkerheten, under 6verinseende och ansvar av den behdriga myndigheten.
Behandlingen ska grundas pa medlemsstaternas eller unionens
lagstiftning.

i1)  Allmén sdkerhet och folkhélsa, inbegripet forebyggande, bekdmpning
och behandling av sjukdomar.
1i1)  Att pd hog niva skydda och forbéttra miljons kvalitet.

(b) De data som behandlas dr nddvindiga for att uppfylla ett eller flera av de krav
som avses 1 avdelning III kapitel 2 1 fall dar dessa krav inte kan uppfyllas
effektivt genom behandling av anonymiserade eller syntetiska data eller andra
data som inte dr personuppgifter.
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

\)

Det finns effektiva dvervakningsmekanismer for att faststdlla om experimenten
1 sandlddan kan medfora nagra allvarliga risker for de registrerades
grundldggande rattigheter samt en svarsmekanism for att snabbt begransa dessa
risker och, vid behov, stoppa behandlingen.

Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for sandladan befinner sig
1 en funktionellt separat, isolerad och skyddad databehandlingsmiljé under
deltagarnas kontroll och endast behoriga personer har tillgang till dessa
uppgifter.

Inga personuppgifter som behandlas far dverlamnas, dverforas eller pd annat
sdtt goras tillgidngliga for andra parter.

Behandling av personuppgifter inom ramen for sandladan far inte leda till
atgirder eller beslut som paverkar de registrerade.

Alla personuppgifter som behandlas i sandladan raderas nir deltagandet i
sandladan har upphort eller personuppgifternas lagringstid har 16pt ut.

Loggarna Over behandlingen av personuppgifter inom ramen for sandlddan
sparas under hela deltagandet 1 sandlddan och ett &r efter det att det har
upphort, endast i syfte av att och endast sé linge som det dr nodvandigt for att
fullgéra ansvarighets- och dokumentationsskyldigheterna enligt denna artikel
eller enligt annan tillimpning lagstiftning i unionen eller medlemsstaterna.

En fullstindig och detaljerad beskrivning av processen och motiveringen for
trdning, testning och validering av Al-systemet bevaras tillsammans med
testresultaten som en del av den tekniska dokumentationen 1 bilaga IV.

En kort sammanfattning av Al-projektet som utvecklats i sandlddan, dess mal
och forvéntade resultat offentliggérs pa den behdriga myndighetens webbplats.

Punkt 1 paverkar inte tillimpningen av unionslagstiftning eller medlemsstaternas
lagstiftning som utesluter behandling i andra syften 4n de som uttryckligen anges 1
den lagstiftningen.

Artikel 55
Atgdrder for smdskaliga leverantorer och anvindare

Medlemsstaterna ska vidta foljande atgérder:

(2)

(b)

(c)

Ge smaskaliga leverantorer och nystartade foretag prioriterad atkomst till de
regulatoriska sandlddorna for Al, i den méin de uppfyller behdrighetskraven.

Anordna sirskilda medvetandehdjande atgérder om tillimpningen av denna
forordning som dr anpassade till behoven hos smaskaliga leverantdrer och
anvindare.

Didr det dr lampligt, inrdtta en sérskild kanal for att kommunicera med
smaskaliga leverantorer och anvindare och andra innovatorer i syfte av att ge
végledning och svara pa fragor om genomforandet av denna forordning.

De smaskaliga leverantorernas sirskilda intressen och behov ska beaktas nér
avgifterna for bedomning av Overensstimmelse enligt artikel 43 faststdlls, och
avgifterna ska minskas i proportion till deras storlek och marknadsstorlek.
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AVDELNING VI

STYRNING

KAPITEL 1

DEN EUROPEISKA NAMNDEN FOR ARTIFICIELL INTELLIGENS

Artikel 56
Inrdttande av den europeiska ndmnden for artificiell intelligens

En europeisk ndmnd for artificiell intelligens (ndmnden) inrittas.
Néamnden ska ge rad och stod till kommissionen for att

(a) bidra till ett effektivt samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheterna och
kommissionen i frdgor som omfattas av denna forordning,

(b) samordna och bidra till vigledning och analys av kommissionen, de nationella
tillsynsmyndigheterna och andra behdriga myndigheter nir det giller nya
problem som uppstidr pd den inre marknaden med avseende pd fragor som
omfattas av denna forordning,

(c) bistéd de nationella tillsynsmyndigheterna och kommissionen med att sikerstélla
en konsekvent tillimpning av denna férordning.

Artikel 57
Ndmndens uppbyggnad

Néamnden ska bestd av de nationella tillsynsmyndigheterna, som ska foretrddas av
chefen eller motsvarande hogre tjansteman vid den myndigheten, och Europeiska
datatillsynsmannen. Andra nationella myndigheter far bjudas in till moten dér fragor
av relevans for dem diskuteras.

Néamnden ska anta sin arbetsordning med enkel majoritet av sina ledamoter efter
godkdnnande fran kommissionen. Arbetsordningen ska ocksa innehélla de operativa
aspekter som ror utforandet av nimndens uppgifter enligt forteckningen 1 artikel 58.
Némnden far inrétta arbetsgrupper nér sa ar lampligt i syfte att granska specifika
fragor.

En foretrddare for kommissionen ska vara ordférande 1 nimnden. Kommissionen ska
vara sammankallande till moétena och forbereda dagordningen i enlighet med
ndmndens uppdrag enligt denna forordning och enligt ndmndens arbetsordning.
Kommissionen ska tillhandahélla administrativt och analytiskt stdd till ndimndens
verksamhet 1 enlighet med denna forordning.

Néamnden far bjuda in externa experter och observatdrer for att delta i dessa moten
och far halla utbyten med berorda tredje parter for att informera om sin verksamhet i
lamplig utstrackning. I detta syfte fir kommissionen underldtta utbyten mellan
nimnden och andra unionsorgan, unionskontor, unionsbyrder och rddgivande

grupper.
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Artikel 58
Ndmndens uppgifter

Nér ndmnden ger rad och stdd till kommissionen inom ramen for artikel 56.2 ska den sarskilt

(a)
(b)

(c)

samla in och utbyta sakkunskap och bésta praxis bland medlemsstaterna,

bidra till enhetlig administrativ praxis i1 medlemsstaterna, inbegripet hur de
regulatoriska sandlador som avses i artikel 53 fungerar,

utfirda yttranden, rekommendationer eller skriftliga bidrag i frdgor som ror
genomforandet av denna forordning, sarskilt

1)  om tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende de krav som
anges 1 avdelning III kapitel 2,

i) om anvdndning av harmoniserade standarder eller gemensamma
specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41,

iii) om utarbetande av végledande handlingar, inbegripet de riktlinjer for
faststéllande av administrativa sanktionsavgifter som avses 1 artikel 71.

KAPITEL 2

NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETER

Artikel 59
Utseende av nationella behoriga myndigheter

Nationella behoriga myndigheter ska inrittats eller utses av varje medlemsstat i syfte
att sdkerstélla tillimpningen och genomférandet av denna forordning. Nationella
behoriga myndigheter ska vara organiserade och fungera pa ett sddant sitt att deras
verksamhet ar objektiv och opartisk.

Varje medlemsstat ska utse en nationell tillsynsmyndighet bland de nationella
behoriga myndigheterna. Den nationella tillsynsmyndigheten ska fungera som
anmélande myndighet och marknadskontrollmyndighet, sdvida inte en medlemsstat
har organisatoriska och administrativa skél att utse mer d4n en myndighet.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om vilken eller vilka myndigheter de
har utsett och, 1 tillampliga fall, om skélen for att utse mer 4n en myndighet.

Medlemsstaterna ska se till att de nationella behdriga myndigheterna har tillrdckliga
ekonomiska resurser och personalresurser for att kunna fullgdra sina uppgifter enligt
denna fOrordning. I synnerhet ska de nationella behdriga myndigheterna ha ett
tillrackligt antal anstéllda till stindigt forfogande, vars kompetens och sakkunskap
ska inbegripa en ingéende fOrstdelse av teknik for artificiell intelligens, data och
databehandling, grundldggande réttigheter, hélso- och sdkerhetsrisker och kunskap
om befintliga standarder och réttsliga krav.

Medlemsstaterna ska arligen rapportera till kommissionen om situationen for de
nationella behoriga myndigheternas ekonomiska och maénskliga resurser med en
bedomning av deras resurstillricklighet. Kommissionen ska &versdnda denna
information till nimnden f6r diskussion och eventuella rekommendationer.

Kommissionen ska underldtta utbytet av erfarenhet mellan nationella behoriga
myndigheter.
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7. Nationella behdriga myndigheter kan ge vigledning och rdd om genomfoérandet av
denna forordning, inbegripet till smaskaliga leverantdrer. Nar nationella behoriga
myndigheter tanker ge viagledning och radgivning om ett Al-system pd omraden som
omfattas av annan unionslagstiftning, ska de behoriga nationella myndigheterna
enligt den unionslagstiftningen i l&dmpliga fall radfragas. Medlemsstaterna far ocksa
inrétta en central kontaktpunkt for kommunikation med operatorer.

8. Nér unionens institutioner, byrder och organ omfattas av denna forordning ska
Europeiska datatillsynsmannen fungera som behdrig tillsynsmyndighet for dessa.

AVDELNING VII

EU-DATABAS FOR FRISTAENDE AI-SYSTEM MED HOG RISK

Artikel 60
EU-databas for fristiende Al-system med hog risk

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna inrétta och uppritthalla en EU-
databas som innehéller den information som avses i punkt 2 om Al-system med hog
risk som avses 1 artikel 6.2 och som é&r registrerade 1 enlighet med artikel 51.

2. Leverantdrerna ska fora in de uppgifter som fortecknas i bilaga VIII i EU-databasen.
Kommissionen ska ge dem tekniskt och administrativt stod.

Information i EU-databasen ska vara tillgénglig for allménheten.

4. EU-databasen ska innehélla personuppgifter endast i den mén det dr nddvéndigt for
insamling och behandling av information i enlighet med denna forordning. Denna
information ska omfatta namnen pa och kontaktuppgifter till fysiska personer som
ansvarar for att registrera systemet och som har rittslig behorighet att foretrdda
leverantdren.

5. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for EU-databasen. Den ska ocksa se
till att leverantdrerna far tillrdckligt tekniskt och administrativt stod.

AVDELNING VIII

OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA MARKANDEN,
INFORMATIONSDELNING OCH MARKNADSKONTROLL

KAPITEL 1

OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 61
Leverantorers 6vervakning efter utslippande pa marknaden och planen for 6vervakning efter
utsldppande pd marknaden ndr det gdller Al-system med hog risk

1. Leverantorer ska inrdtta och dokumentera ett system for Overvakning efter
utsldppandet pd marknaden pé ett sédtt som stér 1 proportion till typen av Al-teknik
och riskerna med Al-systemet med hog risk.
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Systemet for Overvakning efter utsldppandet pd marknaden ska aktivt och
systematiskt samla in, dokumentera och analysera relevanta data tillhandahallna av
anvéndare eller insamlade via andra killor vad géller hur Al-systemen med hog risk
presterar under hela sin livstid, och gora det mojligt for leverantoren att utvirdera
Al-systemens fortlopande dverensstimmelse med kraven i avdelning III kapitel 2.

Systemet for 6vervakning efter utslippande pa marknaden ska baseras pé en plan for
overvakning efter utsldppande pd marknaden. Planen for G&vervakning efter
utsldppande pa marknaden ska vara en del av den tekniska dokumentation som avses
i bilaga IV. Kommissionen ska anta en genomforandeakt med detaljerade
bestimmelser som faststéller en mall for planen f6r 6vervakning efter utslappande pa
marknaden och en forteckning dver de element som ska ingé i planen.

For Al-system med hog risk som omfattas av de réttsakter som avses 1 bilaga II, dar
ett system och en plan for dvervakning efter utslappandet pa marknaden redan har
inréttats enligt den lagstiftningen, ska de element som beskrivs i punkterna 1, 2 och 3
i lampliga fall integreras i det systemet och den planen.

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pa Al-system med hog risk som avses 1 punkt 5 b i
bilaga III och som slidpps ut pd marknaden eller tas i bruk av kreditinstitut som
regleras av direktiv 2013/36/EU.

KAPITEL 2

INFORMATIONSDELNING OM INCIDENTER OCH FUNKTIONSSTORNINGAR

Artikel 62
Rapportering av allvarliga incidenter och funktionsstorningar

Leverantorer av Al-system med hog risk som slidpps ut pd unionsmarknaden ska
rapportera alla allvarliga incidenter eller funktionsstorningar 1 dessa system som
asidositter skyldigheter enligt unionsritt avsedda att skydda de grundlidggande
rattigheterna till marknadskontrollmyndigheterna 1 de medlemsstater dér incidenten
eller dsidosdttandet intréffade.

En sadan underrittelse ska goras omedelbart efter det att leverantoren har faststéllt
ett orsakssamband mellan Al-systemet och incidenten eller funktionsstérningen eller
den rimliga sannolikheten att det finns ett sadant samband, och under alla
omstdndigheter senast 15 dagar efter det att leverantdrerna fitt kdinnedom om den
allvarliga incidenten eller funktionsstdrningen.

Efter att ha mottagit en underrdttelse om ett dsidosdttande av skyldigheter enligt
unionsritt avsedda att skydda de grundliggande réttigheterna  ska
marknadskontrollmyndigheten informera de nationella offentliga myndigheter eller
organ som avses 1 artikel 64.3. Kommissionen ska utarbeta sérskilda riktlinjer for att
underlétta fullgdrandet av de skyldigheter som anges 1 punkt 1. Dessa riktlinjer ska
utfdrdas senast 12 ménader efter det att denna forordning har tritt i kraft.

For Al-system med hog risk som avses i punkt 5 b 1 bilaga III och som slidpps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk av leverantorer som ar kreditinstitut reglerade av direktiv
2013/36/EU och Al-system med hog risk som utgor sikerhetskomponenter i enheter,
eller sjdlva &r enheter, omfattade av forordning (EU) 2017/745 och férordning (EU)
2017/746, ska anméilan av allvarliga incidenter eller funktionsstdrningar begrénsas
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till sddana som utgdr ett asidoséttande av skyldigheter enligt unionsritt avsedda att
skydda de grundldggande rittigheterna.

KAPITEL 3

VERKSTALLIGHET

Artikel 63
Marknadskontroll och kontroll av Al-system pd unionsmarkanden

Forordning (EU) 2019/1020 ska tillampas pa Al-system som omfattas av denna
forordning. For att effektivt kunna verkstélla denna férordning géller dock foljande:

(a) Alla hinvisningar till en ekonomisk aktor inom ramen for férordning (EU)
2019/1020 ska forstds omfatta alla operatdrer som identifieras i avdelning III
kapitel 3 i den hér férordningen.

(b) Alla hinvisningar till en produkt inom ramen for férordning (EU) 2019/1020
ska forstds omfatta alla Al-system som omfattas av denna forordning.

Den nationella tillsynsmyndigheten ska regelbundet rapportera resultaten av relevant
marknadskontroll till kommissionen. Den nationella tillsynsmyndigheten ska utan
drojsmal rapportera till kommissionen och berdrda nationella
konkurrensmyndigheter all information som framkommit i1 samband med
marknadskontrollen och som kan vara av potentiellt intresse for tillimpningen av
unionens konkurrenslagstiftning.

For Al-system med hog risk som har koppling till produkter som omfattas av de
rittsakter som fortecknas i avsnitt A 1 bilaga II ska marknadskontrollmyndigheten vid
tillimpningen av denna forordning vara den myndighet ansvarig for
marknadskontroll som utsetts enligt de réttsakterna.

For Al-system som sldpps ut pd marknaden, tas i bruk eller anvinds av finansinstitut
som regleras av  unionslagstiftningen om  finansiella  tjinster  ska
marknadskontrollmyndigheten vid tillampningen av denna forordning vara den
berérda myndighet som enligt den lagstiftningen ansvarar for den finansiella
tillsynen Over dessa institut.

For Al-system som fOrtecknas i punkt 1 a, i den min systemen anvinds for
brottsbekdmpande &ndamél, punkt 6 och punkt 7 i bilaga III, ska medlemsstaterna
utse som marknadskontrollmyndigheter vid tillimpningen av denna forordning
antingen de behoriga tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt direktiv (EU)
2016/680 eller forordning 2016/679 eller de nationella behdriga myndigheter som
utovar tillsyn oOver den verksamhet som bedrivs av de brottsbekimpande
myndigheter, immigrationsmyndigheter eller asylmyndigheter som tar i bruk eller
anvinder dessa system.

Nér unionens institutioner, byrder och organ omfattas av denna forordning ska
Europeiska datatillsynsmannen fungera som marknadskontrollmyndighet for dessa.

Medlemsstaterna ska underlédtta samordningen mellan marknadskontrollmyndigheter
som utses enligt denna forordning och andra relevanta nationella myndigheter eller
organ som Overvakar tillimpningen av den harmoniseringslagstiftning 1 unionen som
fortecknas 1 bilaga II eller annan unionslagstiftning som kan vara relevant for de Al-
system med hog risk som avses 1 bilaga III.
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Artikel 64
Tillgdng till data och dokumentation

Inom ramen for sin verksamhet ska marknadskontrollmyndigheterna ges full tillgang
till de dataset for utbildning, validering och testning som leverantéren anvinder,
inbegripet genom programmeringsgranssnitt (API) eller andra lampliga tekniska
medel och verktyg som mojliggor fjarratkomst.

Om det dr nodvéndigt for att bedoma om Al-systemet med hog risk dverensstimmer
med kraven 1 avdelning III kapitel 2 och pa motiverad begiran ska
marknadskontrollmyndigheterna ges tillgang till Al-systemets killkod.

Nationella offentliga myndigheter eller organ som utdvar tillsyn over eller verkstiller
efterlevnaden av skyldigheter enligt unionslagstiftning som skyddar grundlédggande
rattigheter 1 samband med anvidndningen av Al-system med hog risk som avses i
bilaga III, ska ha befogenhet att begéra och fa atkomst till all dokumentation som
skapas eller wuppritthdlls enligt denna forordning ndr atkomst till sadan
dokumentation dr nddvéindig for att uppfylla de befogenheter som ingédr i
myndigheternas eller organens mandat inom ramen for deras jurisdiktion. Den
berdrda offentliga myndigheten eller det berdrda offentliga organet ska informera
marknadskontrollmyndigheten i den berérda medlemsstaten om en sddan begéiran.

Senast tre manader efter det att denna forordning har tritt i kraft ska varje
medlemsstat identifiera de offentliga myndigheter eller organ som avses i punkt 3
och offentliggdra en forteckning pa den nationella tillsynsmyndighetens webbplats.
Medlemsstaterna ska anméla forteckningen till kommissionen och alla andra
medlemsstater och ska halla forteckningen uppdaterad.

Om den dokumentation som avses i1 punkt 3 dr otillrdcklig for att faststélla huruvida
ett asidosittande av skyldigheter enligt unionsritt som syftar till att skydda de
grundldggande rittigheterna har dgt rum, far den offentliga myndighet eller det
offentliga organ som avses 1 punkt 3 ldmna en motiverad begiran till
marknadskontrollmyndigheten om att organisera testning av Al-systemet med hog
risk genom tekniska medel. Marknadskontrollmyndigheten ska organisera testningen
1 nidra samarbete med den begirande myndigheten eller det begédrande organet inom
rimlig tid efter begéran.

All information och dokumentation som de nationella offentliga myndigheter eller
organ som avses i punkt 3 erhaller i enlighet med bestimmelserna i denna artikel ska
behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav som faststills i artikel 70.

Artikel 65
Forfaranden for att hantera Al-system som utgér en risk pd nationell niva

Al-system som utgor en risk ska forstds som en produkt som utgdr en risk enligt
definitionen i artikel 3.19 i forordning (EU) 2019/1020 i den mén det géller risker for
hilsa eller sdkerhet eller for skyddet av personers grundliaggande réttigheter.

Om en medlemsstats marknadskontrollmyndighet har tillrdckliga skal att anse att ett
Al-system utgdr en sddan risk som avses 1 punkt 1, ska den utvdrdera om det berdrda
Al-systemet uppfyller alla krav och skyldigheter som faststélls i denna férordning.
Om risker for skyddet av de grundliggande réttigheterna foreligger ska
marknadskontrollmyndigheten dven informera de berdrda nationella offentliga
myndigheter eller organ som avses 1 artikel 64.3. De berorda operatorerna ska vid
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behov samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och andra nationella
offentliga myndigheter eller organ som avses 1 artikel 64.3.

Om marknadskontrollmyndigheten vid utvérderingen konstaterar att Al-systemet inte
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning ska den utan dréjsmal kriava
att berdrda operatdrer vidtar alla ldmpliga korrigerande atgirder for att Al-systemet
ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka Al-systemet fran marknaden eller aterkalla det
inom en rimlig tid som den faststéller i forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berérda anmélda organet om detta.
Artikel 18 i1 forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pa de atgirder som avses i
andra stycket.

Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristande Overensstimmelsen inte
bara géller det nationella territoriet, ska den informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvérderingsresultaten och om de atgirder som den har &lagt
operatOren att vidta.

Operatoren ska sikerstélla att alla lampliga korrigerande atgéarder vidtas i fraga om
alla berdrda Al-system som den har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

Om operatoren av ett Al-system inte vidtar ldmpliga korrigerande atgérder inom den
tid som avses 1 punkt2, ska marknadskontrollmyndigheten vidta alla ldmpliga
provisoriska atgirder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av Al-
systemet pd sin nationella marknad, dra tillbaka produkten frdn den marknaden eller
aterkalla den. Myndigheten ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa atgérder.

I den information som avses i punkt 5 ska alla tillgdngliga data inga, sarskilt de data
som krdvs for att kunna identifiera det Al-system som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors géllande och den risk
systemet utgdr, vilken typ av nationell atgird som vidtagits och dess varaktighet samt
den berdrda operatérens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt
ange om den bristande dverensstimmelsen beror en eller flera av foljande orsaker:

(a) Al-systemet uppfyller inte kraven i avdelning III kapitel 2.

(b) Brister i de harmoniserade standarderna eller gemensamma specifikationerna
som avses 1 artikel 40 och 41 som ger presumtion om overensstimmelse.

Marknadskontrollmyndigheterna 1 andra medlemsstater @n den som inledde
forfarandet ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla vidtagna atgérder och eventuella kompletterande uppgifter
som de har tillgng till med avseende pé Al-systemets bristande dverensstimmelse
samt eventuella invindningar mot den anmélda nationella dtgérden.

Atgirden ska anses vara berittigad om ingen medlemsstat eller kommissionen har
gjort invdndningar inom tre méinader efter mottagandet av den information som avses
1 punkt 5 mot en provisorisk atgird som vidtagits av en medlemsstat. Detta paverkar
inte den berdrda operatdrens processuella réttigheter i enlighet med artikel 18 i
forordning (EU) 2019/1020.

Marknadskontrollmyndigheterna 1 alla medlemsstater ska se till att ldmpliga
begrinsande atgirder, till exempel att produkten dras tillbaka fran marknaden, vidtas
utan drdjsmal i friga om den produkt som berors.
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Artikel 66
Unionsforfarande for skyddsatgdrder

Om en medlemsstat inom tre manader efter mottagandet av den anmélan som avses i
artikel 65.5 har gjort invdndningar mot en atgird som vidtagits av en annan
medlemsstat, eller om kommissionen anser att atgérden strider mot unionsritten, ska
kommissionen utan drojsmal inleda samrdd med den berérda medlemsstaten och
operatoren eller operatdrerna och ska utvédrdera den nationella atgérden. P4 grundval
av utvérderingsresultaten ska kommissionen besluta om den nationella atgdrden ar
beréttigad eller inte inom nio manader fran den anmaélan som avses i artikel 65.5 och
meddela beslutet till den berérda medlemsstaten.

Om den nationella dtgdrden anses vara beréttigad, ska alla medlemsstater vidta de
atgirder som krivs for att sdkerstilla att det Al-system som inte uppfyller kraven
dras tillbaka fran deras marknader och underritta kommissionen om detta. Om den
nationella atgirden anses omotiverad ska den medlemsstat som berors aterkalla
atgédrden.

Om den nationella &tgdrden anses vara berittigad och Al-systemets bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer som avses 1 artiklarna 40 och 41 i1 denna forordning,
ska kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning
(EU) nr 1025/2012.

Artikel 67
Al-system som uppfyller kraven och som utgor en risk

Om en marknadskontrollmyndighet, efter att ha gjort en utvirdering enligt artikel 65,
konstaterar att Al-systemet uppfyller kraven 1 denna foérordning men dnda utgér en
risk for personers hélsa och sikerhet, for efterlevnad av skyldigheter enligt unionsrétt
eller nationell ritt avsedda att skydda de grundldggande réttigheterna eller for andra
aspekter av skyddet av allménintresset ska den aligga den berdrda operatdren att
vidta alla ldmpliga atgérder for att sékerstélla att det berérda Al-systemet nir det
slapps ut pd marknaden eller tas i bruk inte ldngre utgor en sddan risk, att dra tillbaka
Al-systemet frdn marknaden eller att aterkalla det inom en rimlig tid som
medlemsstaten faststéller i forhdllande till typen av risk.

Leverantoren eller andra berorda operatorer ska sékerstélla att korrigerande atgéarder
vidtas 1 fraga om alla berérda Al-system som de har tillhandahallit p4 marknaden i
unionen inom den tidsfrist som foreskrivs av marknadskontrollmyndigheten i den
medlemsstat som avses 1 punkt 1.

Medlemsstaten ska omedelbart informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Den informationen ska innehélla alla tillgéngliga uppgifter, sérskilt
de data som krivs for att kunna identifiera det berdrda Al-systemet, dess ursprung
och leveranskedja, den risk som Al-systemet utgér samt vilken typ av nationella
atgdrder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drdjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller
de berdrda operatdrerna samt utvirdera den nationella atgdrden. P4 grundval av
utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta om atgérden dr berittigad eller inte,
och vid behov foresla lampliga dtgirder.

Kommissionen ska rikta sitt beslut till medlemsstaterna.
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Artikel 68
Formell bristande overensstimmelse

Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat konstaterar nigot av foljande
ska den aldgga den Dberérda leverantoren att &tgdrda den bristande
overensstimmelsen:

(a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 49.

(b) CE-mirkning saknas.

(c) Det har inte upprittats nagon EU-f6rsédkran om dverensstimmelse.

(d) EU-forsidkran om dverensstimmelse har inte upprittats pa ett korrekt sétt.

(e) Identifikationsnumret for det anmélda organ som deltar i fOrfarandet for
bedomning av dverensstimmelse har dir sé dr lampligt inte anbringats.

Om den bristande dverensstimmelse som avses 1 punkt 1 kvarstar ska den berorda
medlemsstaten vidta alla lampliga atgirder for att begridnsa eller forbjuda
tillhandahéllandet av Al-systemet med hog risk pad marknaden eller sékerstilla att det
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

AVDELNING IX

UPPFORANDEKODER

Artikel 69
Uppférandekoder

Kommissionen och medlemsstaterna ska uppmuntra och underlétta utarbetandet av
uppforandekoder som syftar till att fraimja frivillig tilldmpning av kraven i avdelning
IIT kapitel 2 pa Al-system som inte dr system med hog risk, pa grundval av tekniska
specifikationer och 16sningar som dr ldmpliga for att sékerstdlla Overensstimmelse
med sédana krav mot bakgrund av systemens avsedda dndamal.

Kommissionen och ndmnden ska uppmuntra och underldtta utarbetandet av
uppforandekoder som syftar till att framja frivillig tillimpning pa Al-system av krav
som ror exempelvis miljomaéssig hallbarhet, tillgdnglighet for personer med
funktionsnedséttning, berdrda parters deltagande 1 utformningen och utvecklingen av
Al-systemen och mangfalden i utvecklingsteam pd grundval av tydliga mal och
centrala resultatindikatorer for att méta uppnéendet av dessa mal.

Uppforandekoder kan utarbetas av enskilda leverantorer av Al-system eller av
organisationer som fOretrdder dem eller av béde och, inbegripet genom en
involvering av anvindare och eventuella berdrda parter och dessas representativa
organisationer. Uppforandekoder kan omfatta ett eller flera Al-system med
beaktande av likheten mellan de berérda systemens avsedda dndamal.

Kommissionen och ndmnden ska ta hdnsyn till smaskaliga leverantdrers och
nystartade foretags sdrskilda intressen och behov nir de uppmuntrar och underléttar
utarbetandet av uppforandekoder.
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AVDELNING X

KONFIDENTIALITET OCH SANKTIONER

Artikel 70
Konfidentialitet

De nationella behoriga myndigheter och anméilda organ som deltar i tillaimpningen av
denna forordning ska respektera konfidentialiteten for den information och de data
som de erhéller ndr de utfor sina uppgifter och sin verksamhet pa ett sddant sétt att de
sarskilt skyddar foljande:

(a) Immateriella réttigheter och en fysisk eller juridisk persons konfidentiella
affarsinformation eller foretagshemligheter, inklusive kéllkod, utom i de fall
som avses 1 artikel 5 1 direktiv 2016/943 om skydd mot att icke r6jd know-how
och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas
och rgjs.

(b) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sérskilt med avseende pé
inspektioner, utredningar eller revisioner. c¢) Offentliga och nationella
sakerhetsintressen.

(c) Integriteten 1 straffrittsliga eller administrativa forfaranden.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska konfidentiell information som
utbyts mellan de nationella behdriga myndigheterna och mellan nationella behoriga
myndigheter och kommissionen inte rdjas utan foregdende samrdd med den
nationella behdriga myndigheten som informationen hérror fran och anvindaren nir
sddana Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III anvinds
av brottsbekdmpande myndigheter eller immigrations- eller asylmyndigheter, om ett
sddant rojande skulle dventyra allmidnna och nationella sékerhetsintressen.

Om brottsbekdmpande myndigheter eller immigrations- eller asylmyndigheter ar
leverantrer av sddana Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7 i
bilaga III ska den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV finnas kvar hos
dessa  myndigheter.  Dessa  myndigheter  ska  sdkerstilla  att de
marknadskontrollmyndigheter som avses 1 artikel 63.5 och 63.6, beroende pd vad
som dr tillampligt, pa begidran omedelbart kan fa &tkomst till eller f4 en kopia av
denna dokumentation. Endast personal vid marknadskontrollmyndigheten som
innehar sdkerhetsgodkdnnande pé tillrdckligt hog nivd ska ha atkomst till
dokumentationen eller kopior av denna.

Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmélda
organens rittigheter och skyldigheter nér det géller att utbyta information och utfarda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffréttsliga skyldighet att lamna
information enligt medlemsstaternas rittsordningar.

Kommissionen och medlemsstaterna fir vid behov utbyta konfidentiell information
med de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller
multilaterala avtal om konfidentialitet som garanterar en tillricklig nivd av
konfidentialitet.
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Artikel 71
Sanktioner

Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som faststélls i denna forordning
faststilla regler om sanktioner, inbegripet administrativa sanktionsavgifter, som ska
tillimpas vid Overtrddelser av bestimmelserna i denna forordning och vidta alla
nodvindiga atgirder for att se till att de tillimpas korrekt och effektivt. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. De ska sérskilt ta hdnsyn till

smaskaliga leverantorers och nystartade foretags intressen och deras ekonomiska
barkraft.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmaéla dessa regler och atgidrder samt utan
drojsmal eventuella dndringar som berdr dem.

Foljande overtradelser ska bli foremal for administrativa sanktionsavgifter pa upp till
30 000 000 EUR eller, om &vertradelsen begis av ett foretag, upp till 6 % av dess
totala globala drsomsittning for det foregdende rikenskapsaret, beroende pa vilket
som dr hogst:

(a) Bristande efterlevnad av det forbud mot tillimpningar av artificiell intelligens
som avses i artikel 5.

(b) Al-systemets bristande efterlevnad av kraven i artikel 10.

Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller skyldigheter enligt denna
forordning &n de som faststills i artiklarna 5 och 10 ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pa upp till 20 000 000 EUR eller, om Overtradelsen begas av ett
foretag, upp till 4 % av dess totala globala arsomsittning under det foregaende
rakenskapséret, beroende pa vilket som ar hogst.

Tillhandahallande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information till anméilda
organ och nationella behoriga myndigheter som svar pa en begéran ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pa upp till 10 000 000 EUR eller, om &vertradelsen
begéds av ett foretag, upp till 2 % av dess totala globala arsomsittning for det
foregdende rakenskapséret, beroende pé vilket som &r hogst.

Vid beslut om storleken pa den administrativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall
ska alla relevanta omsténdigheter i den specifika situationen beaktas och vederborlig
hinsyn ska tas till

(a) Overtrddelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser,

(b) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tilldimpats av andra
marknadskontrollmyndigheter p4 samma operator for samma Svertridelse,

(c) storleken pa och marknadsandelen for den operatdr som begatt Gvertradelsen.

Varje medlemsstat ska faststdlla regler for huruvida och i vilken utstrackning
administrativa sanktionsavgifter kan paforas offentliga myndigheter och organ som
ar inrdttade 1 medlemsstaten.

Beroende pd medlemsstatens réttssystem kan reglerna om administrativa
sanktionsavgifter tillimpas pa ett saddant sdtt att boterna utddms av behoriga
nationella domstolar eller andra organ, beroende pa vad som ér tillampligt 1 dessa
medlemsstater. Tillimpningen av sddana regler 1 dessa medlemsstater ska ha
motsvarande verkan.
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Artikel 72
Administrativa sanktionsavgifter for unionens institutioner, byrder och organ

Europeiska datatillsynsmannen kan &ldgga boter for de av unionens institutioner,
byrder och organ som omfattas av denna forordning. Vid beslut om huruvida
administrativa sanktionsavgifter ska &ldggas och beslut om storleken pa den
administrativa sanktionsavgiften i1 varje enskilt fall ska alla relevanta omstandigheter
1 den specifika situationen beaktas och vederborlig hansyn ska tas till

(a) overtradelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess konsekvenser,

(b) samarbetet med Europeiska datatillsynsmannen for att atgérda Gvertrddelsen
och minska dess potentiella negativa effekter, inbegripet efterlevnad av nagon
av de atgarder som tidigare forordnats av Europeiska datatillsynsmannen mot
unionens berdrda institution, byra eller organ med avseende pa samma fraga,

(c) eventuella liknande tidigare Overtrddelser som begéatts av unionens institution,
byra eller organ.

Fo6ljande oOvertradelser ska medfora administrativa sanktionsavgifter pa upp till
500 000 EUR:

(a) Bristande efterlevnad av det forbud mot tillimpningar av artificiell intelligens
som avses 1 artikel 5.

(b) Al-systemets bristande efterlevnad av kraven i artikel 10.

Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller skyldigheter enligt denna
forordning &n de som faststélls i artiklarna 5 och 10 ska medfora administrativa
sanktionsavgifter pd upp till 250 000 EUR.

Innan ett beslut fattas enligt denna artikel ska Europeiska datatillsynsmannen ge
unionens institution, byra eller organ som ar foremal for forfarandet som genomfors
av Europeiska datatillsynsmannen mojlighet att horas om den mojliga dvertradelsen.
Europeiska datatillsynsmannen ska grunda sina beslut endast pd element och
omstandigheter som de berorda parterna har getts mojlighet att yttra sig om.
Eventuella klaganden ska vara néra knutna till forfarandet.

De berorda parters rétt till forsvar ska iakttas fullstindigt 1 forfarandena. De ska ha
ritt att fa tillgdng till Europeiska datatillsynsmannens akt, med forbehall for
enskildas eller foretags berittigade intresse av skydd av deras personuppgifter eller
affarshemligheter.

De medel som samlats in genom aldggande av avgifter i denna artikel ska utgora
intdkter i unionens allminna budget.

AVDELNING XI

DELEGERING AV BEFOGENHETER OCH
KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 73
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges 1 denna artikel.
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2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4, 7.1, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5
ska ges till kommissionen tills vidare frin och med den [dagen for ikrafitrddandet av
denna forordning]|.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4, 7.1, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5
fir ndr som helst &terkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor
att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar
inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.
5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4, 7.1, 11.3, 43.5, 43.6 och 48.5 ska

trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invédndningar
mot den delegerade akten inom en period av tre méanader fran den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer
att invdnda. Denna period ska forlingas med tre méanader pd Europaparlamentets
eller radets initiativ.

Artikel 74
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
2. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.
AVDELNING XII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 75

Andring av forordning (EG) nr 300/2008
I artikel 4.3 1 forordning (EG) nr 300/2008 ska foljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av detaljerade atgirder avseende tekniska specifikationer och forfaranden for
godkdnnande och anvindning av sdkerhetsutrustning som ror Al-system i den mening som
avses 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]*,
ska kraven 1 avdelning III kapitel 2 i den forordningen beaktas.”

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...). ”

Artikel 76
Andring av forordning (EU) nr 167/2013

I artikel 17.5 1 forordning (EU) nr 167/2013 ska foljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med det forsta stycket rorande Al-system som
ar sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning
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(EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven i avdelning III kapitel 2 1 den
forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...). ”

) Artikel 77
Andring av forordning (EU) nr 168/2013

I artikel 22.5 1 forordning (EU) nr 168/2013 ska foljande stycke ldggas till:

”Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med det forsta stycket rorande Al-system som
ar sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven i avdelning III kapitel 2 i den
forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...). ”

Artikel 78
Andring av direktiv 2014/90/EU

I artikel 8 1 direktiv 2014/90/EU ska foljande punkt laggas till:

”4. For Al-system som dr sdkerhetskomponenter i1 den mening som avses i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska
kommissionen, ndr den utfor sin verksamhet i enlighet med punkt 1 och nir den antar tekniska
specifikationer och provningsstandarder i enlighet med punkterna 2 och 3, beakta de krav som
anges 1 avdelning III kapitel 2 1 den férordningen.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”

) Artikel 79
Andring av direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 1 direktiv (EU) 2016/797 ska foljande punkt laggas till:

”12. Vid antagandet av delegerade akter i1 enlighet med punkt 1 och genomférandeakter i
enlighet med punkt 11 rorande Al-system som &r sdkerhetskomponenter i den mening som
avses 1 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]*
ska kraven 1 avdelning III kapitel 2 1 den férordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”

Artikel 80
Andring av forordning (EU) 2018/858

I artikel 5 1 forordning (EU) 2018/858 ska foljande punkt ldggas till:

”4. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkt 3 rérande Al-system som é&r
sakerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning
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(EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven i avdelning III kapitel 2 1 den
forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”

) Artikel 81
Andring av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska dndras pa foljande sétt:
1) I artikel 17 ska foljande punkt lidggas till:

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 ska vid antagandet av genomforandeakter i
enlighet med punkt 1 rorande Al-system som dr sdkerhetskomponenter i den mening som
avses 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]*
kraven i avdelning III kapitel 2 i den forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...). ”
2) I artikel 19 ska foljande punkt ldggas till:

”4. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkterna 1 och 2 rérande Al-system
som &r sidkerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) YYY/XX [om
artificiell intelligens] ska kraven som faststills i avdelning III kapitel 2 1 den forordningen
beaktas.”

3) L artikel 43 ska foljande punkt ldggas till:

”4. Vid antagandet av genomforandeakter i enlighet med punkt 1 rérande Al-system som é&r
sakerhetskomponenter 1 den mening som avses 1 forordning (EU) YYY/XX [om artificiell
intelligens] ska kraven som faststélls 1 avdelning III kapitel 2 1 den férordningen beaktas.”

4) 1 artikel 47 ska foljande punkt ldggas till:

3. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkterna 1 och 2 rérande Al-system
som dr sdkerhetskomponenter 1 den mening som avses 1 forordning (EU) YYY/XX [om
artificiell intelligens] ska kraven som faststélls i avdelning III kapitel 2 i den forordningen
beaktas.”

5) I artikel 57 ska foljande punkt laggas till:

”Vid antagandet av de genomforandeakterna rorande Al-system som é&r sdkerhetskomponenter
1 den mening som avses 1 forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] ska kraven
som faststélls 1 avdelning III kapitel 2 i den férordningen beaktas.”

6) I artikel 58 ska foljande punkt ldggas till:
3. Vid antagandet av delegerade akter i enlighet med punkterna 1 och 2 vad géller Al-system
som &r sdkerhetskomponenter i den mening som avses i forordning (EU) YYY/XX [om

artificiell intelligens] ska kraven som faststills 1 avdelning III kapitel 2 1 den forordningen
beaktas.”
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) Artikel 82
Andring av forordning (EU) 2019/2144

I artikel 11 1 forordning (EU) 2019/2144 ska foljande stycke laggas till:

3. Vid antagandet av genomforandeakter i enlighet med punkt 2 vad géller Al-system som é&r
sakerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) YYY/XX [om artificiell intelligens]* ska kraven som faststélls 1 avdelning III kapitel 2 i
den forordningen beaktas.

* Forordning (EU) YYY/XX [om artificiell intelligens] (EUT...).”

Artikel 83
Al-system som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk

1. Denna forordning ska inte tillimpas pa Al-system som &r komponenter i de stora it-
system som inrdttats genom de réttsakter som fortecknas i bilaga IX och som har
slappts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den [/2 mdnader efter den
tillimpningsdag for denna forordning som avses i artikel 85.2], savida inte dessa
rittsakter ersitts eller dndras pé ett vis som leder till en betydande dndring av det
berorda Al-systemets eller de berorda Al-systemens utformning eller avsedda
dndamaél.

De krav som faststidlls i denna forordning ska i tillimpliga fall beaktas vid
utvirderingen av vart och ett av de stora it-system inrdttade genom de réttsakter
fortecknade 1 bilaga IX som ska utforas i enlighet med dessa réttsakter.

2. Denna forordning ska tillampas pd Al-system med hog risk, utom de som avses i
punkt 1, som har slidppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den
[tillampningsdagen for denna forordning som avses i artikel 85.2] endast om dessa
system fran och med den dagen fordndras betydligt nir det géller utformning eller
avsett andamal.

Artikel 84
Utviirdering och éversyn

1. Kommissionen ska bedoma behovet av att dndra forteckningen i bilaga III en gang
per ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.

2. Kommissionen ska senast den [tre dr efter det tillimpningsdatum for denna
forordning som avses i artikel 85.2] och dérefter vart fjirde ar 6verlamna en rapport
om utvirderingen och Oversynen av denna forordning till Europaparlamentet och
radet. Rapporten ska offentliggoras.

3. I rapporten som avses 1 punkt tva ska sérskild uppmiarksamhet dgnas at

(a) status for de nationella behdriga myndigheternas ekonomiska resurser och
personalresurser for att effektivt kunna utfora de uppgifter som de tilldelas
enligt denna forordning,

(b) tillstaindet for sanktionerna, och sidrskilt de administrativa sanktionsavgifter
som avses 1 artikel 71.1 som tillimpas av medlemsstaterna pa dvertradelser av
bestammelserna i denna férordning
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Senast den [tre ar efter det tillimpningsdatum for denna férordning som avses i
artikel 85.2 ] och direfter vart fjarde &r ska kommissionen utvidrdera
uppforandekodernas inverkan och effektivitet for att fraimja tillimpningen av kraven
1 avdelning III kapitel 2 och eventuellt andra ytterligare krav for Al-system som inte
ar Al-system med hog risk.

Vid tillimpning av punkterna 1-4 ska ndmnden, medlemsstaterna och de nationella
behoriga myndigheterna vid begéran tillhandahalla information till kommissionen.

Kommissionen ska nir den utfér de utvdrderingar och Oversyner som avses i
punkterna 1 till 4 ta hénsyn till stindpunkter och slutsatser frdn nidmnden,
Europaparlamentet, radet och andra relevanta organ eller kéllor.

Kommissionen ska om nddvéndigt overldmna ldmpliga forslag om dndring av denna
forordning, med sirskild hénsyn till teknikens utveckling och mot bakgrund av
tendenserna inom informationssamhéllet.

Artikel 85
Ikrafttrddande och tillimpning

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

Denna f6rordning ska tilldmpas fran och med den [24 mdnader efter forordningens
ikrafttrddande].

Genom undantag fran punkt 2

(a) ska avdelning III kapitel 4 och avdelning VI tilldmpas fran och med den [tre
manader efter forordningens ikrafttrddande],

(b) artikel 71 tillimpas frdn och med den [tolv ménader efter forordningens
ikrafttradande].

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfdardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordforanden Ordforanden
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1.  Forslagets eller initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomraden

1.3.  Typ av forslag eller initiativ

1.4. Mal

1.4.1. Allmént/allmidnna mal

1.4.2. Specifikt/specifika mal

1.4.3. Verkan eller resultat som forvéntas

1.4.4. Prestationsindikatorer

1.5.  Motivering till forslaget eller initiativet

1.5.1. Krav som ska uppfyllas pd kort eller ldng sikt, inbegripet en detaljerad
tidsplan for genomforandet av initiativet

1.5.2. Mervérdet av en atgédrd pa unionsniva (som kan beror pa flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar,  rittslig  forutsdgbarhet,  0kad  effektivitet  eller
komplementaritet). Med “mervérdet av en dtgird pa unionsniva” menas det virde en
unionsinsats tillfor som gar utdver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

1.5.3. Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgirder

1.5.4. Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument.

1.5.5 En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet
mojligheter till omfordelning

1.6. Tid wunder vilken &tgirden kommer att pigd respektive paverka
resursanviandningen

1.7.  Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING
2.1.  Bestdmmelser om uppfoljning och rapportering
2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.2.1. Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslis

2.2.2. Uppgifter om identifierade risker och om det interna kontrollsystem som
inréttats for att begrénsa riskerna

2.2.3. Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs.
forhallandet mellan kostnaden for kontrollerna och vérdet av de medel som forvaltas)
och en bedomning av den forvéntade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)
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2.3. Atgirder for att forebygga bedriigeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker 1 den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2. Forslagets berdknade budgetkonsekvenser for anslagen

3.2.1. Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen

3.2.2. Berdknad output som finansieras med driftsanslag

3.2.3. Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen
3.2.4. Forenlighet med den gdllande flerariga budgetramen

3.2.5. Bidrag frdn tredje part

3.3. Beridknad inverkan pa inkomsterna
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Europaparlamentets och radets forordning om harmoniserade regler for artificiell
intelligens (rdttsakt om artificiell intelligens) och om &dndring av vissa
unionslagstiftningsakter

Berorda politikomriaden

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

Budgetkonsekvenserna avser de nya uppgifter som anfortros kommissionen,
inbegripet stodet till EU:s Al-ndmnd.

Verksamhet: Att forma EU:s digitala framtid

Typ av forslag eller initiativ

X Ny éatgird

O Ny atgéird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgiird%
O Befintlig atgiird vars genomforande forlings i tiden

O Tidigare atgiird som omformas till eller ersitts av en ny

Ml

Allmdnt/allmdnna mal

Det allménna maélet for insatsen &ar att sékerstdlla en vil fungerande inre marknad
genom att skapa forutsittningar for utveckling och anvéndning av tillforlitlig Al 1
unionen.

Specifikt/specifika mdl

Specifikt mal nr 1

Faststdlla krav som é&r specifika for Al-system och skyldigheter for alla deltagare i
virdekedjan 1 syfte att sdkerstilla att Al-system som sldpps ut pd marknaden och
anvands ar sdkra och respekterar befintlig lagstiftning om grundldggande réttigheter
och unionens virden.

Specifikt mal nr 2

Sékerstélla rittslig forutsdgbarhet for att underldtta investeringar och innovation
inom Al genom att klargdra vilka grundlaggande krav, skyldigheter och forfaranden
for overensstimmelse och efterlevnad som maéste foljas for att slidppa ut eller
anvénda ett Al-system pd unionsmarknaden.

Specifikt mal nr 3

Forbittra styrningen och den faktiska efterlevnaden av befintlig lagstiftning géllande
grundldggande réttigheter och sdkerhetskrav som é&r tillimpliga pa Al-system genom
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I den mening som avses i artikel 54.2 a och b 1 budgetférordningen.
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att tillhandahalla nya befogenheter, resurser och tydliga regler for berdrda
myndigheter om forfaranden for bedomning av dverensstimmelse och forfaranden
for efterhandskontroll samt fordelningen av styrnings- och tillsynsuppgifter mellan
nationell niva och EU-niva.

Specifikt mal nr 4

Underlatta utvecklingen av en inre marknad for lagliga, sdkra och tillforlitliga Al-
tillimpningar och forhindra marknadsfragmentering genom att vidta EU-atgérder for
att faststdlla minimikrav for Al-system som ska sldppas ut och anvédndas pa
unionsmarknaden i enlighet med befintlig lagstiftning om grundldggande réttigheter
och sékerhet.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Verkan eller resultat som forvintas

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

Al-leverantorer bor gynnas av en minimal men tydlig uppséttning krav, vilket skapar
rattslig forutsdgbarhet och sékerstéller tilltrdde till hela den inre marknaden.

Al-anvdndare bor gynnas av en rittslig forutsdgbarhet om att de Al-system med hog
risk som de koper foljer EU:s lagar och virderingar.

Konsumenterna bor gynnas genom en minskad risk for krankningar av deras sékerhet
eller grundléggande réttigheter.

Prestationsindikatorer

Ange vilka indikatorer som ska anvéindas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Indikator 1

Antal allvarliga incidenter eller Al-utférande som utgdr en allvarlig incident eller en
Overtridelse av skyldigheterna i friga om grundlidggande réttigheter (halvérsvis) per
tillimpningsomradde och berdknat a) i1 absoluta tal, b) som andel anvinda
tillimpningar och c) som andel berérda medborgare.

Indikator 2

a) Totala Al-investeringar i EU (arligen).

b) Totala Al-investeringar av medlemsstat (arligen).

c¢) Andel foretag som anvinder Al (&rligen).

d) Andel sma och medelstora foretag som anvénder Al (&rligen).

a) och b) kommer att berdknas pa grundval av officiella kéllor och jamforas med
privata uppskattningar.

¢) och d) kommer att samlas in genom regelbundna foretagsundersokningar.

Motivering till forslaget eller initiativet

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

Forordningen bor tillimpas fullt ut ett och ett halvt ar efter det att den har antagits.
Delar av styrningsstrukturen bor dock finnas péd plats fore detta datum.
Medlemsstaterna ska sdrskilt tidigare ha utsett befintliga myndigheter och/eller
inrdttat nya myndigheter som utfor de uppgifter som anges 1 lagstiftningen, och EU:s
Al-ndmnd bor vara inrédttad och verksam. Nir lagstiftningen borjar tillampas bor den
europeiska databasen Over Al-system vara fullt operativ. Parallellt med
antagandeprocessen dr det darfor nodvindigt att utveckla databasen sa att den ar
fardigutvecklad nér forordningen trader 1 kratft.
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1.5.2.

Mervdrdet av en dtgdrd pa unionsnivda (som kan beror pd flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rdttslig  forutsdgbarhet, okad  effektivitet  eller
komplementaritet). Med “mervirdet av en dtgdrd pd unionsniva” menas det virde
en unionsinsats tillfor som gar utéver det virde som annars skulle ha skapats av
enbart medlemsstaterna.

Ett framvidxande lappticke av potentiellt avvikande nationella regler kommer att
hindra ett smidigt tillhandahallande av Al-system over hela EU och é&r ineffektivt nér
det giller att sdkerstilla sdkerheten och skyddet av de grundldggande rattigheterna
och unionens vérden i de olika medlemsstaterna. En gemensam EU-lagstiftning om
Al skulle kunna frimja den inre marknaden och har stor potential att ge den
europeiska industrin en konkurrensférdel pa den globala arenan och stordriftsfordelar
som inte kan uppnas av enskilda medlemsstater pa egen hand.

1.5.3.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller dtgdrder

Direktiv 2000/31/EG om elektronisk handel utgdér den centrala ramen for den inre
marknadens funktion och for dvervakningen av digitala tjanster och faststiller en
grundldggande struktur for en allmidn samarbetsmekanism mellan medlemsstaterna,
som i princip omfattar alla krav som é&r tillimpliga pa digitala tjanster. Utvarderingen
av direktivet pekade pa brister i flera aspekter av denna samarbetsmekanism, bland
annat viktiga forfarandeméssiga aspekter sdsom avsaknaden av tydliga tidsramar for
svar frin medlemsstaterna i kombination med en allmin brist pad lyhordhet for
begidranden fran deras motparter. Detta har under arens lopp lett till bristande
fortroende mellan medlemsstaterna nér det géller att ta itu med fragor som géller
leverantdrer som erbjuder digitala tjanster Over grianserna. Utvérderingen av
direktivet visade att det behovs en differentierad uppséttning regler och krav pd EU-
niva. Darfor skulle genomforandet av de sirskilda skyldigheter som faststills i denna
forordning krdva en sérskild samarbetsmekanism pd EU-nivd, med en
styrningsstruktur som sdkerstiller samordning av specifika ansvariga organ pa EU-
niva.

1.5.4.

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument.

I forordningen om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om &ndring av
vissa unionslagstiftningsakter faststills en ny gemensam ram med krav som &ar
tillimplig pd Al-system, som stracker sig ldngt utdver den ram som faststdlls i
befintlig lagstiftning. Dérfor maste en ny nationell och europeisk reglerings- och
samordningsfunktion inréttas med detta forslag.

Nar det giller mojliga synergier med andra ldmpliga instrument kan rollen som
anmilande myndighet pd nationell nivd utdvas av nationella myndigheter som utfor
liknande uppgifter inom ramen f6r andra EU-forordningar.

Genom att dka fortroendet for Al och pé sé sétt uppmuntra investeringar i utveckling
och inférande av Al kompletterar forordningen dessutom programmet for ett digitalt
Europa, for vilket frimjandet av spridningen av Al &r en av fem prioriteringar.

1.5.5.

En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
majligheter till omfordelning

SV

Personalen kommer att omfordelas. Ovriga kostnader kommer att stddjas genom
anslaget for ett digitalt Europa eftersom maélet for denna forordning — att sdkerstélla
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tillforlitlig AI — direkt bidrar till ett centralt mal for ett digitalt Europa — att paskynda
utvecklingen och anvéndningen av Al i Europa.
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1.6. Tid under vilken atgirden kommer att pigd respektive péaverka
resursanvindningen

Forslag eller initiativ som pagar under L1 begrénsad tid

— [ Forslaget eller initiativet ska gilla frin [den DD/MMJAAAA till [den
DD/MM]AAAA.

— [ Budgetkonsekvenser fran och med AAAA till och med AAAA for
dtagandebemyndiganden och frdn och med AAAA till och med AAAA for
betalningsbemyndiganden.

X  Forslag eller initiativ som pagar under en obegréinsad tid

— Efter en inledande period fran ett till tva ar (bekriftas senare),

— berdknas genomforandetakten né en stabil niva.

1.7. Planerad metod for genomforandet®

X Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— [ inom dess tjénstegrenar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer

— [ av genomforandeorgan

[] Delad forvaltning med medlemsstaterna

L] Indirekt forvaltning genom delegering av budgetgenomforandet till

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

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

— [OEIB och Europeiska investeringsfonden

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

— [ offentligrattsliga organ

— [ privatréttsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig
forvaltning och som ldmnat tillrackliga ekonomiska garantier

— [0 organ som omfattas av privatrdtten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandet av ett offentlig-privat partnerskap och som ldmnat tillrdckliga
ekonomiska garantier

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sérskilda atgarder inom
Gusp som foljer av avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som
anges 1 den grundlidggande réttsakten

—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.

Anmérkningar

65

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hdnvisningar till respektive
bestdmmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNING

Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder

Forordningen kommer att ses Over och utviarderas fem ar efter forordningens
ikrafttradande. Kommissionen kommer att rapportera resultaten av utvarderingen till
Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén.

Administrations- och kontrollsystem

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

Genom forordningen infoérs en ny policy nir det géller harmoniserade regler for
tillhandahdllande av Al-system pé den inre marknaden, samtidigt som sikerheten och
de grundldggande rittigheterna respekteras. Dessa nya regler krdaver en mekanism for
enhetlighet vid grinsoverskridande tillimpning av skyldigheterna inom ramen for
forordningen i form av en ny radgivande grupp som samordnar de nationella
myndigheternas verksambhet.

For att klara av dessa nya uppgifter dr det nodvindigt att pad ldmpligt sétt forse
kommissionens avdelningar med resurser. Genomforandet av den nya forordningen
berdknas krdava 10 heltidsekvivalenter (5 heltidsekvivalenter for stdd till ndmndens
verksamhet och 5 heltidsekvivalenter for Europeiska datatillsynsmannen som
fungerar som ett anmilande organ for Al-system som anvinds av ett EU-organ).

Uppgifter om identifierade risker och om det interna kontrollsystem som inrdttats for
att begrdinsa riskerna

For att sékerstdlla att nimndens ledamoter har mojlighet att gora en vilgrundad
analys pa grundval av faktaunderlag, foreskrivs det att ndmnden bor stodjas av
kommissionens administrativa struktur och att en expertgrupp inrittas for att vid
behov tillhandahélla ytterligare sakkunskap.

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

Med tanke pé det laga vardet per transaktion (t.ex. ersittning av resekostnader for en
delegat for ett mote) forefaller standardkontrollférfarandena vara tillrickliga nér det
giller moteskostnaderna. Néar det géller utvecklingen av databasen har tilldelningen
av kontrakt ett starkt internt kontrollsystem inom GD Kommunikationsnét, innehall
och teknik genom centraliserad upphandling.

Atgiirder for att forebygga bedrigeri och oegentligheter/oriktigheter

Beskriv ~ forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade), tex. fran strategi for
bedrdgeribekdmpning.

De befintliga bedrigeriférebyggande dtgirder som ar tillimpliga pd kommissionen
kommer att ticka de ytterligare anslag som krévs for denna forordning.
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BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens utgiftsdel
¢ Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerfoljd
. Typ av .
Rubrik i Budgetrubrik atgift Bidrag
den 8
flerariga . fran Efta- ran 4 . .
budetrame | Anta DI | e | 9 |G | o b
n diff. lander lander forordningen
7 20 02 06 Administrativa utgifter Icke-diff | NEJ NEJ NEJ NEJ
1 02 04 03 DEP Attificiell intelligens Diff. JA NEJ NEJ NEJ
o [02013001 - Stodutgifter —f0r |y e | ga NEJ NEJ NEJ
programmet for ett digitalt Europa
3.2 Forslagets beriknade budgetkonsekvenser for anslagen
3.2.1.  Sammanfattning av den berdknade inverkan pa utgifterna for driftsanslag

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

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

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleririga

66
67
68

SV

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i véastra Balkan.
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budgetramen

GD: Kommunikationsnét, innehéll och Ar Ar Ar Ar Ar Ar TOTALT
teknik 2022 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027%°
* Driftsanslag
Ataganden (1a) 1,000 1,000
Budgetpost’’ 02 04 03 000
Betalningar (2a) 0,600 {0,100 | 0,100 | 0,100 | 0,100 ’
. Ataganden (1b)
Budgetrubrik -
Betalningar (2b)
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for vissa operativa
program71
Budgetpost 02 01 30 01 ®) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
TOTALA anslag
.. o e s o . Atagand =la+1b +3 1,240 0,240 0,240 0,240 2,200
for GD Kommunikationsniit, innehall och teknik aganden ’
=2a+2b
Betalningar s 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200
* TOTALA driftsanslag Awgnden | @ | | 1,000 | 1,000
69 Vigledande och beroende av tillgdngliga budgetmedel.
7 Enligt den officiella kontoplanen.
" Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsatgarder.
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Betalningar ® 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000
. 'TO.TALA ans.lag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen © 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
for vissa operativa program
TOTALA anslag Ataganden =4+ 6 1,240 0,240 0,240 0,240 0,240 2,200
for RUBRIK 1
i den flerdriga budgetramen Betalningar =5+6 0,840 0,340 | 0,340 | 0,340 | 0,340 2,200

Om mer in en rubrik paverkas av forslaget/initiativet ska avsnittet ovan upprepas:

* Totala driftsanslag (alla rubriker avseende | Ataganden ®

driftsanslag) Betalningar ®)

* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program (alla | ©
rubriker avseende driftsanslag)

TOTALA anslag Ataganden -4+ 6

for RUBRIKERNA 1-6
i den flerariga budgetramen
(referensbelopp)

Betalningar =5+6
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Rubrik i den flerariga
budgetramen

7 ”Administrativa utgifter”

Detta avsnitt ska fyllas i med hjilp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in 1 bilagan till
finansieringsdversikt for réttsakt (bilaga V till de interna reglerna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag for samraden mellan

kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Efter
2023 2024 2025 2026 Ar2027 20277 TOTALT
GD: Kommunikationsnét, innehall och teknik
¢ Personalresurser 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
. C")Vl’iga administrativa utgifter 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
TOTALT GD KOMMUNIKATIONSNAT, INNEHALL
Ansl
OCH TEKNIK nslag 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Europeiska datatillsynsmannen
¢ Personalresurser 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Ovriga administrativa utgifter
TOTALT EUROPEISKA DATATILLSYNSMANNEN | Anslag 0,760 | 0760 | 0,760 0,760 0,760 | 4,760 3,800
TOTALA anslag
for RUBRIK 7 (summa &taganden = summa betalningar) 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar 2026 Ar 2027 TOTALT

72
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Alla belopp i denna kolumn dr prelimindra och under forutsittning att programmen fortsétter och att anslag finns tillgidngliga.
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

2022 2023 2024 2025
TOTALA anslag Ataganden 2,770 | 1,770 | 1,770 1,770 1,770 9,850
for RUBRIKERNA 1-7
i den ﬂerérlga budgetramen Betalningar 2,370 1,870 1,870 1,870 1,870 9,850
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3.2.2.  Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Mal- och
resultatbeteckning Ar Ar Ar Ar Ar Ar Efter TOTALT
2022 2023 2024 2025 2026 2027 202773
4
RESULTAT
Typ Genqmsni = = = = = = = Tota | Total
ttliga < | Kostn. < | Kostn. g Kostn. g Kostn. S | Kostn. S | Kostn. < | Kostn. It kostna
kostnader < < < < < < < antal d
SPECIFIKT MAL nr 174...
Databas 1 1,000 1 1 1 1 1 i 0,100 1 1,000
Moten — Resultat 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 { 0,200 | 10 { 0,200 | 10 | 0,200 | 50 1,000
Kommunikationsverk 2 0,040 2 0,040 2 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 10 0,040
samhet
Delsumma for specifikt mél nr 1
SPECIFIKT MAL nr 2...
- Resultat
Delsumma for specifikt mal nr 2
TOTALT 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13| 0,240 | 13| 0,240 | 13 | 0,100 | 65 2,200

Alla belopp i denna kolumn dr prelimindra och under forutséttning att programmen fortsétter och att anslag finns tillgingliga.
Mal som redovisats under punkt 1.4.2 ’Specifikt/specifika mal...”
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3.2.3.  Sammanfattning av berdknad inverkan pd de administrativa anslagen
— [ Forslaget/initiativet krdver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
— X Forslaget/initiativet kréver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt
foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
A Ae Ae Ae Ae Ae Arligen
efter
2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT
75
2027
RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
Personalresurser 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 7,600
Ovriga administrativa 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
utgifter
Delsumma RUBRIK 7
i den flerariga 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
budgetramen
: 76
Utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
Personalresurser
Andra utgifter | ) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
av administrativ karaktar
Delsumma utanfor
UL S0 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
i den flerariga
budgetramen
TOTALT 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 8,850

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tickas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta atgédrden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa krivs kompletterad
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 begrénsningar i friga om budgetmedel.

75

Alla belopp i denna kolumn &r preliminédra och under forutsittning att programmen fortsétter och att anslag finns
tillgéngliga.

76 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens
program och atgéirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgarder.
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3.2.3.1. Berdknat personalbehov

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

— X Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i ansprak enligt fo6ljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Ar
2023

Ar2024

Ar
2025

2026

2027

Efter
20277

¢ Tjédnster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfilligt anstillda)

2001 0201 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

10

10

10

10

10

20 01 02 03 (vid delegationer)

010101 01 (indirekta forskningsatgarder)

010101 11 (direkta forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

¢ Extern personal (i heltidsekvivalenter) 7

8

20 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

20 02 03 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

79 - vid huvudkontoret
XX 01 xxyyzz

- vid delegationer

010101 02 (kontraktsanstillda, vikarier och nationella experter
som arbetar med indirekta forskningsatgéarder)

0101 01 12 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter
som arbetar med direkta forskningsétgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

10 10 10 10 10 10

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tdckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta
atgdrden 1 fraga, eller genom en omf6rdelning av personal inom generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad
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 begrédnsningar i frdga om budgetmedel.

Datatillsynsmannen forvéntas tillhandahaélla hilften av de resurser som krévs.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och tillfalligt anstéllda

For att forbereda totalt 13—16 moten, utarbeta rapporter, fortsitta policyarbetet, t.ex.
nér det géller framtida &ndringar av forteckningen 6ver Al-tillampningar med hog risk,
och uppritthélla forbindelserna med medlemsstaternas myndigheter kommer det att
kravas fyra heltidsekvivalenter AD och 1 heltidsekvivalent AST.

For Al-system som utvecklats av EU-institutionerna ansvarar Europeiska
datatillsynsmannen. P& grundval av tidigare erfarenheter kan det uppskattas att 5
heltidsekvivalenter AD krévs for att uppfylla Europeiska datatillsynsmannens ansvar

77

78
79
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Alla belopp i denna kolumn &r prelimindra och under forutséttning att programmen fortsatter och att
anslag finns tillgéngliga.

[Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvénds i den svenska versionen].

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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enligt lagforslaget.

Extern personal
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3.2.4.  Forenlighet med den gdllande flerariga budgetramen

— X Forslaget/initiativet kan finansieras fullstindigt genom omf6rdelningar inom
den berdrda rubriken i den flerariga budgetramen.

l Ingen omplanering behdvs.

— [ Forslaget/initiativet krdver anviandning av den outnyttjade marginalen under
den relevanta rubriken i den flerariga budgetramen och/eller anvdndning av de
sdrskilda instrumenten enligt definitionen 1 forordningen om den flerdriga
budgetramen.

Beskriv vad som krévs, ange berdrda rubriker och budgetrubriker, motsvarande belopp och de
instrument som &r foreslagna for anvandning.

— [ Forslaget/initiativet krdver en 6versyn av den flerariga budgetramen.

Beskriv behovet av sddana dtgirder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt belopp.

3.2.5.  Bidrag frdn tredje part

— X Det ingér inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet

— [ Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt f6ljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s& manga &r som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa inverkan pé Totalt
n®? n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
Ange  vilken  extern
organisation eller annan
kéilla som bidrar till
finansieringen
TOTALA anslag som
tillfors genom
medfinansiering
80 Med ar n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersdtt ”n” med det forvédntade

forsta genomforandearet (till exempel 2021). Samma sak géller for foljande ar.
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3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:
- O Paverkan pa andra inkomster
— O Péverkan pa andra inkomster

Ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter [J
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna81
Belopp som
Budgetrubrik i den &rliga | forts in for det . ) i .
budgetens inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar For In sa manga ar som behoYs fOf. att
budgetéret n n+l n+2 03 redovisa 1nverkan pd resursanvidndningen
(jfr punkt 1.6)

For inkomster avsatta for sérskilda &ndamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs.

Ovriga anmirkningar (till exempel vilken metod/formel som har anvints for att berikna effekten pa
inkomsterna eller ndgon annan information).

81 Nar det giller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter ) ska nettobeloppen anges, dvs.
bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppbordskostnader.
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