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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1. Forslagets begrundelse og formal

Denne begrundelse ledsager forslaget til forordning om harmoniserede regler for kunstig
intelligens (retsakten om kunstig intelligens). Kunstig intelligens (Al) er en vifte af
teknologier 1 hurtig udvikling, som kan medfere brede ekonomiske og samfundsmeessige
fordele pa tveers af hele spektret af industrier og sociale aktiviteter. Ved at forbedre prognoser,
optimere drift og ressourceallokering og personalisere leveringen af tjenester kan anvendelsen
af kunstig intelligens fremme sociale og miljemessige fremskridt og give virksomhederne og
den europxiske gkonomi afgerende konkurrencemaessige fordele. Der er is@r behov for en
sadan indsats inden for vigtige sektorer, herunder klimazndringer, miljeo og sundhed, den
offentlige sektor, finans, mobilitet, indre anliggender og landbrug. De samme elementer og
teknikker, der skaber de sociogkonomiske fordele ved kunstig intelligens, kan imidlertid ogsa
medfore nye risici eller negative konsekvenser for enkeltpersoner eller samfundet. I lyset af
den hurtige teknologiske udvikling og de mulige udfordringer er EU fast besluttet pé at straebe
efter en afbalanceret tilgang. Det er i Unionens interesse at bevare EU's teknologiske
forerposition og sikre, at europaerne kan drage fordel af nye teknologier, der udvikles og som
fungerer 1 overensstemmelse med Unionens vardier, grundleggende rettigheder og
principper.

Dette forslag lever op til det politiske tilsagn fra kommissionsformand Ursula von der Leyen,
som i sine politiske retningslinjer for Kommissionen for 2019-2024 "En mere ambitigs
Union"! bebudede, at Kommissionen ville fremsztte forslag til lovgivning om en koordineret
europeisk tilgang til de menneskelige og etiske konsekvenser af kunstig intelligens. I
forlengelse heraf offentliggjorde Kommissionen den 19. februar 2020 "Hvidbog om kunstig
intelligens — en europzisk tilgang til ekspertise og tillid">. Hvidbogen indeholder politiske
valgmuligheder, der har til formal badde at fremme anvendelsen af kunstig intelligens og at
handtere de risici, der er forbundet med visse anvendelser af denne teknologi. Sigtet med dette
forslag er at gennemfore den anden mélsatning om udvikling af et tillidsmiljo ved at foresla
en retlig ramme for palidelig kunstig intelligens. Forslaget er baseret pa EU's vardier og
grundleggende rettigheder og har til formél at give brugere og befolkningen i1 bred forstand
tillid til at anvende Al-baserede losninger, samtidig med at virksomhederne tilskyndes til at
udvikle dem. Kunstig intelligens ber vare et redskab, der tjener mennesker og udger en
positiv kraft 1 samfundet med det endelige mal at ege menneskers velfzerd. Regler for kunstig
intelligens, der vedrerer EU-markedet eller pd anden mide pavirker mennesker i Unionen, ber
derfor veere menneskecentrerede, saledes at folk kan have tillid til, at teknologien anvendes pa
en made, der er sikker og i1 overensstemmelse med lovgivningen, herunder respekten for de
grundleggende rettigheder. Efter offentliggerelsen af hvidbogen ivarksatte Kommissionen en
bred interessenthering, som blev medt med stor interesse af en lang reekke interessenter, som i
vid udstrekning stettede regulerende indgreb til imedegielse af de udfordringer og
bekymringer, som den stigende brug af kunstig intelligens giver anledning til.

Med forslaget imedekommes ogséd eksplicitte anmodninger fra Europa-Parlamentet og Det
Europaiske Réd, som gentagne gange har opfordret til lovgivningsmassige tiltag for at sikre
et velfungerende indre marked for kunstig intelligens-systemer ("Al-systemer"), hvor bade

https://ec.europa.cu/commission/sites/beta-political/files/political-guidelines-next-commission_da.pdf.
Europa-Kommissionen, Hvidbog om kunstig intelligens - en europisk tilgang til ekspertise og tillid

(COM (2020) 65 final).
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fordele og risici ved kunstig intelligens handteres tilfredsstillende pd EU-plan. Hermed stottes
malet om, at Unionen skal vare forende pa verdensplan inden for udvikling af sikker,
palidelig og etisk kunstig intelligens som anfort af Det Europaiske Rid®, og der sikres
beskyttelse af etiske principper, som Europa-Parlamentet specifikt har anmodet om*.

12017 opfordrede Det Europaiske Rad til "en erkendelse af, at det haster med at se n@rmere
pa nye tendenser", herunder "sporgsméal som kunstig intelligens ..., samtidig med at der sikres
et hojt niveau af databeskyttelse, digitale rettigheder og etiske standarder."®> 1 sine
konklusioner fra 2019 om den koordinerede plan for udviklingen og anvendelsen af kunstig
intelligens produceret i Europa® fremhaevede Radet endvidere betydningen af at sikre, at de
europiske borgeres rettigheder respekteres fuldt ud, og opfordrede til en revision af den
relevante lovgivning for at gere den egnet til formalet med de nye muligheder og
udfordringer, der skyldes kunstig intelligens. Det Europaiske Rad har ogsa opfordret til en
klar definition af de Al-anvendelser, der ber betragtes som hgjrisiko-anvendelser’.

I de seneste konklusioner af 21. oktober 2020 opfordres der endvidere til at tackle visse Al-
systemers uigennemsigtighed, kompleksitet, forudindtagethed, en vis grad af uforudsigelighed
og delvis autonome adfard for at sikre, at de er forenelige med de grundleggende rettigheder
og for at lette hdndhavelsen af retsforskrifter®.

Europa-Parlamentet har ogsd ydet en betydelig indsats i1 forbindelse med kunstig intelligens. I
oktober 2020 vedtog det en rakke beslutninger vedrerende kunstig intelligens, herunder om
etik’ , ansvar'® og ophavsret!!. 1 2021 blev disse efterfulgt af resolutioner om brugen af
kunstig intelligens i straffesager'? og inden for uddannelse, kultur og den audiovisuelle
sektor'®. Europa-Parlamentets beslutning om en ramme for etiske aspekter af kunstig
intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier anbefaler specifikt Kommissionen at
foresla lovgivningsmassige tiltag for at udnytte mulighederne og fordelene ved kunstig
intelligens, men ogsa for at sikre beskyttelse af etiske principper. Beslutningen indeholder en
tekst til det lovgivningsmaessige forslag til en forordning om etiske principper for udvikling,

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

Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en ramme
for etiske aspekter af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier, 2020/2012(INL).

3 Det Europeiske Rad, Mode i Det Europeiske Rad (19. oktober 2017) — Konklusioner, EUCO 14/17,
2017, s. 8.

Rédet for Den Europaiske Union, Kunstig intelligens b) Konklusioner om en koordineret plan for
kunstig intelligens - Vedtagelse 6177/19, 2019.

7 Det Europziske Réad, Ekstraordincert mode i Det Europeiske Rad (1. og 2. oktober 2020) —
Konklusioner, EUCO 13/20, 2020.

Rédet for Den Europziske Union, Formandskabets konklusioner — Chartret om grundleggende
rettigheder i forbindelse med kunstig intelligens og digital forandring, 11481/20, 2020.
Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en ramme
for etiske aspekter af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier, 2020/2012(INL).
Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en
civilretlig erstatningsansvarsordning for kunstig intelligens, 2020/2014(INL).

Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 om intellektuel ejendomsret i forbindelse med
udvikling af teknologier vedrarende kunstig intelligens, 2020/2015(INI).

Europa-Parlamentet. Udkast til betenkning om kunstig intelligens inden for strafferet og politiets og de
retlige myndigheders anvendelse heraf i strafferetlige sager, 2020/2016(INI).

Europa-Parlamentet. Udkast til beteenkning om kunstig intelligens inden for uddannelse, kultur og den
audiovisuelle sektor 2020/2017(INI). I den forbindelse har Kommissionen vedtaget handlingsplanen for

digital uddannelse 2021-2027: Omstilling af uddannelsessystemerne med henblik pd den digitale

tidsalder, som forudsetter udviklingen af etiske retningslinjer for Al og anvendelsen af data i
undervisning — COM(2020) 624 final.
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udbredelse og anvendelse af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier. I
overensstemmelse med det politiske tilsagn, som kommissionsformand Ursula von der Leyen
gav 1 sine politiske retningslinjer for sa vidt angdr beslutninger vedtaget af Europa-
Parlamentet i henhold til artikel 225 1 TEUF, tager dette forslag hensyn til Europa-
Parlamentets ovennavnte beslutning i fuld overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
narhedsprincippet og princippet om bedre lovgivning.

Pa denne politiske baggrund fremlaegger Kommissionen den foresldede lovgivningsmessige
ramme for kunstig intelligens med folgende specifikke mal:

e at serge for, at Al-systemer, der bringes i omsa&tning og anvendes pd EU-
markedet, er sikre og i overensstemmelse med eksisterende lovgivning om
grundleggende rettigheder og Unionens vaerdier

e at sikre retssikkerheden med henblik pd at fremme investering og innovation
inden for kunstig intelligens

e at forbedre forvaltning og effektiv hdndhaevelse af den eksisterende lovgivning
om grundleggende rettigheder og sikkerhedskrav til Al-systemer

e at fremme udviklingen af et indre marked for lovlige, sikre og pélidelige Al-
anvendelser og forhindre markedsfragmentering.

For at nd disse mal indeholder dette forslag en afbalanceret og forholdsmeessigt afpasset
horisontal lovgivningsmeessig tilgang til kunstig intelligens, som er begrenset til de
mindstekrav, der er nedvendige for at handtere de risici og problemer, der er forbundet med
kunstig intelligens, uden unedigt at begranse eller hindre den teknologiske udvikling eller pé
anden made uforholdsmessigt @ge omkostningerne ved at omsatte Al-lgsninger. Med
forslaget fastleegges en robust og fleksibel retlig ramme. Pa den ene side er det omfattende og
fremtidssikret med hensyn til de grundleggende lovgivningsmessige valg, herunder de
principbaserede krav, som Al-systemer ber overholde. P4 den anden side indferes der et
proportionalt reguleringssystem, der er baseret pd en veldefineret risikobaseret
reguleringstilgang, som ikke skaber unedvendige handelsrestriktioner, hvorved retlig
indgriben er skraeddersyet til de konkrete situationer, hvor der er en berettiget grund til
bekymring, eller hvor en sddan bekymring med rimelighed kan forventes i den narmeste
fremtid. Samtidig indeholder de retlige rammer fleksible mekanismer, der gor det muligt at
tilpasse dem dynamisk, efterhanden som teknologien udvikler sig og nye problemstillinger
opstar.

Folgende en proportional risikobaseret tilgang fastsettes der med forslaget harmoniserede
regler for udvikling, markedsfering og anvendelse af Al-systemer i Unionen. Der foreslds en
enkelt fremtidssikret definition af kunstig intelligens. Visse sarligt skadelige former for Al-
praksis forbydes som verende i strid med Unionens verdier, mens der foreslas specifikke
restriktioner og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med visse anvendelser af systemer til
biometrisk fjernidentifikation med henblik pa retshdndhavelse. I forslaget fastsattes en robust
metode til definition af "hgjrisiko-Al-systemer”, som udger en betydelig risiko for
menneskers sundhed og sikkerhed eller grundleggende rettigheder. Disse Al-systemer skal
opfylde et st horisontale obligatoriske krav til pélidelig kunstig intelligens og der skal folges
en procedure for overensstemmelsesvurdering, inden disse systemer kan bringes i omsatning
pa EU-markedet. Udbydere og brugere af disse systemer palegges ogsd gennemskuelige,
proportionale og klare forpligtelser til at garantere sikkerhed og overholdelse af eksisterende
lovgivning, der beskytter de grundleggende rettigheder, i hele Al-systemets livscyklus. For
visse specifikke Al-systemer foreslds der kun minimale gennemsigtighedsforpligtelser,
navnlig ved anvendelse af chatbots eller "deep fakes".
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De foreslaede regler vil blive hdndhavet gennem et forvaltningssystem pa medlemsstatsplan,
der bygger pa allerede eksisterende strukturer, og en samarbejdsmekanisme pa EU-plan med
oprettelsen af Det Europ@iske Udvalg for Kunstig Intelligens. Der foreslas ogsd yderligere
foranstaltninger til stotte for innovation, navnlig gennem reguleringsmassige sandkasser for
kunstig intelligens og andre foranstaltninger til at mindske regelbyrden og stette sméd og
mellemstore virksomheder (SMV'er) og startup-virksomheder.

1.2 Sammenhaeng med de gaeldende regler pA samme omrade

Forslagets horisontale karakter kraever fuld overensstemmelse med eksisterende EU-
lovgivning, der finder anvendelse péd sektorer, hvor der allerede anvendes eller sandsynligvis
vil blive anvendt hgjrisiko-Al-systemer i den nermeste fremtid.

Der sikres ogsé overensstemmelse med EU's charter om grundleeggende rettigheder og den
eksisterende  afledte = EU-lovgivning om  databeskyttelse,  forbrugerbeskyttelse,
ikkeforskelsbehandling og ligestilling mellem kennene. Forslaget berorer ikke den generelle
forordning om databeskyttelse (forordning (EU) 2016/679) og retshandheevelsesdirektivet
(direktiv (EU) 2016/680), men supplerer disse med et sat harmoniserede regler for
udformning, udvikling og anvendelse af visse hgjrisiko-Al-systemer og begrensninger for
visse anvendelser af systemer til biometrisk fjernidentifikation. Forslaget supplerer desuden
den eksisterende EU-lovgivning om ikkeforskelsbehandling med specifikke krav, der har til
formél at minimere risikoen for algoritmisk forskelsbehandling, navnlig i forbindelse med
udformningen og kvaliteten af de dataset, der anvendes til udvikling af Al-systemer,
suppleret med krav om testning, risikostyring, dokumentation og menneskeligt tilsyn i hele
Al-systemernes livscyklus. Forslaget bererer ikke anvendelsen af EU-konkurrenceretten.

For s& vidt angar hejrisiko-Al-systemer, der indgér som sikkerhedskomponenter i produkter,
vil dette forslag blive integreret i den eksisterende sektorspecifikke sikkerhedslovgivning for
at sikre konsekvens, undgéd overlap og minimere yderligere byrder. Navnlig for s& vidt angér
hojrisiko-Al-systemer 1 forbindelse med produkter, der er omfattet af lovgivning under den
nye lovgivningsmassige ramme (f.eks. maskiner, medicinsk udstyr, legetoj), vil de krav til
Al-systemer, der er fastsat i dette forslag, blive kontrolleret som led i de eksisterende
procedurer for overensstemmelsesvurdering 1 henhold til den relevante lovgivning under den
nye lovgivningsmassige ramme. Hvad angédr samspillet mellem kravene, er det meningen, at
de sikkerhedsrisici, der er specifikke for Al-systemer, omfattes af kravene 1 dette forslag,
mens lovgivning under den nye lovgivningsmassige ramme har til formal at sikre det
endelige produkts samlede sikkerhed og derfor kan indeholde specifikke krav vedrerende
sikker integration af et Al-system i det endelige produkt. Forslaget til en maskinforordning,
der vedtages samme dag som dette forslag, afspejler fuldt ud denne tilgang. For sé vidt angar
hojrisiko-Al-systemer i1 forbindelse med produkter, der er omfattet af en relevant lovgivning
efter den gamle metode (f.eks. luftfart og biler), finder dette forslag ikke direkte anvendelse.
De forudgdende vesentlige krav til hojrisiko-Al-systemer, der er fastsat i dette forslag, skal
der dog tages hejde for néar der vedtages relevant gennemforelseslovgivning eller delegeret
lovgivning i henhold til disse retsakter.

For sa vidt angar Al-systemer, der leveres eller anvendes af regulerede kreditinstitutter, ber de
myndigheder, der er ansvarlige for tilsynet med EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser, udpeges som kompetente myndigheder til at fore tilsyn med kravene i dette
forslag for at sikre en sammenhangende hdndhavelse af forpligtelserne i henhold til dette
forslag og Unionens lovgivning om finansielle tjenesteydelser, hvor Al-systemer til en vis
grad er regulerede implicit i forhold til kreditinstitutternes interne forvaltningssystem. For
yderligere at styrke sammenhangen er proceduren for overensstemmelsesvurdering og nogle
af udbydernes proceduremassige forpligtelser i henhold til dette forslag integreret i
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procedurerne 1 direktiv 2013/36/EU om adgang til at udeve virksomhed som kreditinstitut og
om tilsyn'*.

Dette forslag er ogsd 1 overensstemmelse med den geldende EU-lovgivning om
tjenesteydelser, herunder om formidlingstjenester, der er reguleret af direktiv 2000/31/EF!>
om elektronisk handel og Kommissionens nylige forslag til en retsakt om digitale tjenester!'S.

For sa vidt angér Al-systemer, der er komponenter til store IT-systemer inden for omradet
med frihed, sikkerhed og retferdighed, der forvaltes af Den Europaiske Unions Agentur for
den Operationelle Forvaltning af Store IT-Systemer (eu-LISA), finder forslaget ikke
anvendelse pa de Al-systemer, der er bragt i omsatning eller taget i brug, for der er gdet et ar
fra datoen for denne forordnings anvendelse, medmindre erstatningen eller @&ndringen af disse
retsakter medferer en vasentlig @ndring af det pagaldende Al-systems eller -systemers
design eller tilsigtede formal.

1.3. Sammenhzeng med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget er en del af en bredere omfattende pakke af foranstaltninger, der tager fat pa de
problemer, som udviklingen og anvendelsen af kunstig intelligens medferer, som behandlet i
hvidbogen om kunstig intelligens. Der sikres derfor overensstemmelse og komplementaritet
med andre igangvarende eller planlagte initiativer fra Kommissionens side, som ogsé tager
fat pd disse problemer, herunder revisionen af den sektorspecifikke produktlovgivning (f.eks.
maskindirektivet og direktivet om produktsikkerhed i almindelighed) og initiativer, der
omhandler ansvarsspergsmaél i forbindelse med nye teknologier, herunder Al-systemer. Disse
initiativer bygger videre pd og supplerer dette forslag med henblik pé at skabe juridisk klarhed
og fremme udviklingen af et tillidsmilje 1 forbindelse med kunstig intelligens 1 Europa.

Forslaget haenger ogsd sammen med Kommissionens digitale strategi, idet det bidrager til at
fremme teknologi, der tjener alle, som er en af de tre hovedsejler til stotte for de politiske
retningslinjer og malsaetninger, der blev annonceret i meddelelsen om "Europas digitale
fremtid i stebeskeen"!”. Det fastleegger en sammenhzngende, effektiv og proportional ramme
for at sikre, at kunstig intelligens udvikles pa mader, der respekterer borgernes rettigheder og
fortjener deres tillid, gor Europa klar til den digitale tidsalder og omdanner de neste ti ar til
det digitale arti's.

Desuden er fremme af Al-drevet innovation tet forbundet med datastyringsforordningen'®,
direktivet om abne data’® og andre initiativer under EU's strategi for data’!, som vil

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

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

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om et indre marked for digitale tjenester (retsakt
om digitale tjenester) og om @ndring af direktiv 2000/31/EF (COM(2020) 825 final).

17 Meddelelse fra Kommissionen: Europas digitale fremtid i stebeskeen, COM/2020/67 final.

kompas: den.

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om europeisk datastyring (forordning om

datastyring), COM(2020) 767.

20 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/1024 af 20. juni 2019 om &bne data og
videreanvendelse af den offentlige sektors informationer PE/28/2019/REV/1 (EUT L 172 af 26.6.2019,
s. 56).

21 Meddelelse om "En europzisk strategi for data", COM(2020) 66 final.
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etablere palidelige mekanismer og tjenester til videreanvendelse, udveksling og samling af
data, som er afgerende for udviklingen af datadrevne Al-modeller af hoj kvalitet.

Forslaget styrker ogsd i1 veasentlig grad Unionens rolle med hensyn til at bidrage til
udformningen af globale normer og standarder og fremme palidelig kunstig intelligens, der er
i overensstemmelse med Unionens verdier og interesser. Den giver Unionen et staerkt
grundlag for yderligere dialog med sine eksterne partnere, herunder tredjelande, og i
internationale fora om spergsmaél vedrerende kunstig intelligens.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

2.1. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for forslaget er forst og fremmest artikel 114 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade (TEUF), som indeholder bestemmelser om vedtagelse af
foranstaltninger, der skal sikre det indre markeds oprettelse og funktion.

Dette forslag udger en central del af EU's strategi for et digitalt indre marked. Hovedformaélet
med dette forslag er at sikre et velfungerende indre marked ved at fastsatte harmoniserede
regler, navnlig for udvikling, markedsforing pd EU-markedet og brug af produkter og
tjenester, der gor brug af Al-teknologier eller leveres som selvstendige Al-systemer. Nogle
medlemsstater overvejer allerede nationale regler for at sikre, at kunstig intelligens er sikker,
og at den udvikles og anvendes i overensstemmelse med forpligtelserne vedrerende
grundleggende rettigheder. Dette vil sandsynligvis medfere to hovedproblemer: i) en
fragmentering af det indre marked pa vasentlige punkter, navnlig vedrerende kravene til Al-
produkter og -tjenester, deres markedsfering, deres anvendelse, ansvarsspergsmal og de
offentlige myndigheders tilsyn, og ii) den betydelige forringelse af retssikkerheden for bade
udbydere og brugere af Al-systemer med hensyn til, hvordan eksisterende og nye regler vil
finde anvendelse pa disse systemer inden for Unionen. I betragtning af den omfattende
bevaegelighed af varer og tjenesteydelser pa tvers af greenserne kan disse to problemer bedst
loses gennem harmonisering af lovgivningen pa EU-plan.

Ved forslaget fastlegges der sdledes vedrerende udformningen og udviklingen af visse Al-
systemer, inden de bringes 1 omsatning, felles obligatoriske krav, som vil blive gjort
yderligere operationelle gennem harmoniserede tekniske standarder. Der tages ogsa hejde for
situationer, efter at Al-systemer er blevet bragt i omsaetning, ved at harmonisere den méde,
hvorpd efterfolgende kontrol gennemfores.

I betragtning af at dette forslag indeholder visse specifikke regler om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger, navnlig begransninger i
anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder med
henblik pé retshandhavelse, er det desuden hensigtsmaessigt at basere denne forordning pa
artikel 16 1 TEUF for sé vidt angar disse specifikke regler.

2.2, Nerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Eftersom kunstig intelligens ofte athanger af store og varierede dataset, og kan vaere indlejret
1 ethvert produkt eller tjeneste, der cirkulerer frit pa det indre marked, kan mélene med dette
forslag ikke opfyldes effektivt af medlemsstaterne alene. Desuden vil et kludeteppe af
potentielt divergerende nationale regler forhindre produkter og tjenester i forbindelse med AI-
systemer 1 at cirkulere gnidningslest 1 hele EU og vil vere ineffektivt med hensyn til at
garantere sikkerheden og beskyttelsen af de grundleggende rettigheder og Unionens verdier 1
de forskellige medlemsstater. Nationale tilgange til lesning af problemerne vil kun skabe
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yderligere retsusikkerhed og hindringer og vil forsinke markedsaccepten af kunstig
intelligens.

Malene med dette forslag kan bedre nas pd EU-plan for at undgé en yderligere opsplitning af
det indre marked i potentielt modstridende nationale rammer, der forhindrer fri bevaegelighed
for varer og tjenesteydelser, der integrerer kunstig intelligens. En solid europeisk
lovgivningsmassig ramme for palidelig kunstig intelligens vil ogsd sikre lige vilkér og
beskytte alle borgere samt styrke Europas konkurrenceevne og industrielle grundlag inden for
kunstig intelligens. Kun fzlles handling pa EU-plan kan ogsé beskytte Unionens digitale
suveranitet og udnytte dens redskaber og lovgivningsmassige befojelser til at forme globale
regler og standarder.

2.3. Proportionalitetsprincippet

Forslaget bygger pa eksisterende retlige rammer og er rimeligt og nedvendigt for at na
maélene, da det folger en risikobaseret tilgang og kun palaegger reguleringsmassige byrder, nar
et Al-system sandsynligvis vil udgere en stor risiko for grundleggende rettigheder og
sikkerhed. For andre Al-systemer, der ikke er hejrisikosystemer, pélegges der kun meget
begrensede gennemsigtighedsforpligtelser, f.eks. med hensyn til markering af et Al-system,
nér det bruges til at interagere med mennesker. For hgjrisiko-Al-systemer er kravene om data
af hej kvalitet, dokumentation og sporbarhed, gennemsigtighed, menneskeligt tilsyn,
robusthed og modstandsdygtighed strengt nedvendige for at mindske de risici, som kunstig
intelligens medferer for grundleggende rettigheder og sikkerhed, og som ikke er omfattet af
andre  cksisterende retlige rammer. Harmoniserede standarder, vejledning og
overholdelsesfremmende varktejer vil hjelpe udbydere og brugere med at overholde de krav,
der er fastsat i forslaget, og minimere deres omkostninger. Operaterernes omkostninger star i
et rimeligt forhold til de opndede mal og de ekonomiske og omdemmemassige fordele, som
operatererne kan forvente af dette forslag.

2.4. Valg af retsakt

Valget af en forordning som juridisk instrument er begrundet i behovet for en ensartet
anvendelse af de nye regler, sdsom definitionen af kunstig intelligens, forbuddet mod visse
former for skadelig Al-baseret praksis og klassificeringen af visse Al-systemer. Da en
forordning finder direkte anvendelse i overensstemmelse med artikel 288 1 TEUF vil det
mindske retlig fragmentering og lette udviklingen af et indre marked for lovlige, sikre og
palidelige Al-systemer. Dette vil navnlig ske ved at indfere et harmoniseret s&t centrale krav
med hensyn til hejrisiko-Al-systemer og forpligtelser for udbydere og brugere af disse
systemer, forbedre beskyttelsen af grundlaeggende rettigheder og skabe retssikkerhed for bade
operaterer og forbrugere.

Samtidig er forordningens bestemmelser ikke unedigt praskriptive og giver plads til
medlemsstaternes indsats péd flere niveauer for elementer, der ikke underminerer initiativets
maél, navnlig den interne tilretteleeggelse af systemet til markedsovervdgning og indferelsen af
foranstaltninger til fremme af innovation.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
3.1. Heringer af interesserede parter

Dette forslag er resultatet af en omfattende hering af alle de vigtigste interesserede parter,
hvor de generelle principper og minimumsstandarder for Kommissionens hering af
interesserede parter blev anvendt.
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Samtidig med offentliggerelsen af hvidbogen om kunstig intelligens blev der den 19. februar
2020 ivaerksat en offentlig onlinehering, som lgb indtil den 14. juni 2020. Formdlet med
denne hering var at indsamle synspunkter og udtalelser om hvidbogen. Den var henvendt til
alle interesserede parter fra den offentlige og private sektor, herunder regeringer, lokale
myndigheder, kommercielle og ikkekommercielle organisationer, arbejdsmarkedets parter,
eksperter, akademikere og borgere. Efter at have analyseret alle de modtagne svar
offentliggjorde Kommissionen et resumé af resultaterne og de individuelle svar pé sit
websted?2.

I alt blev der modtaget 1215 bidrag, heraf 352 fra virksomheder eller
erhvervsorganisationer/sammenslutninger, 406 fra enkeltpersoner (92 % enkeltpersoner fra
EU), 152 pé vegne af akademiske institutioner/forskningsinstitutioner og 73 fra offentlige
myndigheder. Civilsamfundets stemme var reprasenteret af 160 respondenter (heriblandt 9
forbrugerorganisationer, 129 ikkestatslige organisationer og 22 fagforeninger), og 72
respondenter bidrog som "andre". Af de 352 reprasentanter for erhvervslivet og industrien var
222 reprasentanter for virksomheder, hvoraf 41,5 % var mikrovirksomheder og smé og
mellemstore virksomheder. Resten kom fra erhvervssammenslutninger. Samlet set kom 84 %
af besvarelserne fra erhvervslivet og industrien i EU-27. Athangigt af spergsmailet brugte
mellem 81 og 598 af respondenterne muligheden for at indsette kommentarer i fri tekst. Der
blev indsendt over 450 holdningsdokumenter via EUSurvey-webstedet, enten som supplement
til spergeskemabesvarelser (over 400) eller som selvstendige bidrag (over 50).

Der er generel enighed blandt interessenterne om, at der er behov for handling. Et stort flertal
af interessenterne er enige i, at der er huller i lovgivningen, eller at der er behov for ny
lovgivning. Flere interessenter advarer imidlertid Kommissionen om at undgd overlap,
modstridende forpligtelser og overregulering. Der var mange bemerkninger, der
understregede vigtigheden af en teknologineutral og proportional lovgivningsmassig ramme.

Interessenterne efterlyste for det meste en snaver, klar og pracis definition af kunstig
intelligens. Interessenterne fremhavede ogsa, at det ud over praciseringen af begrebet kunstig
intelligens er vigtigt at definere '"risiko", '"hgjrisiko", "lavrisiko", "biometrisk
fjernidentifikation" og "skade".

De fleste respondenter gar udtrykkeligt ind for den risikobaserede tilgang. Anvendelse af en
risikobaseret ramme blev anset for at vare en bedre losning end en generel regulering af alle
Al-systemer. Risiko- og trusselstyperne bar baseres pa en sektorspecifik og individuel tilgang.
Risikoen ber ogsa beregnes under hensyntagen til indvirkningen pa rettigheder og sikkerhed.

Reguleringsmassige sandkasser kan vare meget nyttige til fremme af kunstig intelligens og
hilses velkommen af visse interessenter, navnlig erhvervssammenslutningerne.

Blandt dem, der formulerede deres mening om handheavelsesmodellerne, gik mere end 50 %,
navnlig fra erhvervssammenslutningerne, ind for en kombination af en forudgdende
egenrisikovurdering og en efterfolgende hdndhavelse for hojrisiko-Al-systemer.

3.2. Indhentning og brug af ekspertbistand

Forslaget bygger pé to ars analyse og tet inddragelse af interessenter, herunder akademikere,
virksomheder, arbejdsmarkedets parter, ikkestatslige organisationer, medlemsstaterne og
borgerne. Det forberedende arbejde startede 1 2018 med oprettelsen af Ekspertgruppen pa
Hojt Niveau vedrorende Kunstig Intelligens, som havde en inklusiv og bred
sammens&tning af 52 velkendte eksperter, der havde til opgave at rddgive Kommissionen om

2 Se heringens resultater her.
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gennemforelsen af Kommissionens strategi for kunstig intelligens. 1 april 2019 bakkede
Kommissionen op om? de centrale krav i ekspertgruppens etiske retningslinjer for palidelig
kunstig intelligens?*, som var blevet revideret for at tage hensyn til mere end 500 indleg fra
interessenter. Som det fremgér af den lange raekke af etiske kodekser og principper, der er
udviklet af mange private og offentlige organisationer i og uden for Europa, afspejler de
centrale krav den brede og felles tilgang, at udvikling og anvendelse af kunstig intelligens ber
styres af visse essentielle vardiorienterede principper. Ved hjelp af vurderingslisten for
palidelig kunstig intelligens? blev disse krav gjort operationelle i en pilotproces med over 350
organisationer.

Desuden blev Den Europziske Alliance vedrerende Kunstig Intelligens®® dannet som en
platform, hvor ca. 4000 interessenter droftede de teknologiske og samfundsmaessige
konsekvenser af kunstig intelligens, hvilket kulminerede i en arlig Al-forsamling.

Med Hvidbogen om kunstig intelligens blev der bygget videre pa denne inklusive tilgang,
hvilket afstedkom feedback fra mere end 1250 interessenter, herunder over 450 yderligere
holdningsdokumenter. Som folge heraf offentliggjorde Kommissionen en indledende
konsekvensanalyse, som igen affodte mere end 130 kommentarer?’. Der blev ogsa afholdt
yderligere workshops og arrangementer for interessenter, og resultaterne herfra
understottede konsekvensanalysen og de politiske valg, der er truffet i forbindelse med dette
forslag”®. Desuden indgik en ekstern undersogelse i konsekvensanalysen.

3.3. Konsekvensanalyse

I overensstemmelse med sin politik for bedre regulering har Kommissionen foretaget en
konsekvensanalyse af dette forslag, som blev behandlet af Kommissionens Udvalg for
Forskriftskontrol. Der blev afholdt et mede med Udvalget for Forskriftskontrol den 16.
december 2020, som blev efterfulgt af en negativ udtalelse. Efter en omfattende revision af
konsekvensanalysen for at imedekomme henstillingerne og en fornyet forelaeggelse af
konsekvensanalysen afgav Udvalget for Forskriftskontrol en positiv udtalelse den 21. marts
2021. Udtalelserne fra Udvalget for Forskriftskontrol, henstillingerne og en redegerelse for,
hvordan der er taget hensyn til dem, findes 1 bilag 1 til konsekvensanalysen.

Kommissionen har undersegt forskellige politiske losningsmodeller for at né det overordnede
méil med forslaget, som er at sikre et velfungerende indre marked ved at skabe
betingelserne for udvikling og anvendelse af pélidelig kunstig intelligens i Unionen.

Fire politiske losningsmodeller med forskellige grader af regulerende indgreb blev vurderet:
e Model 1: en EU-retsakt om indferelse af en frivillig markningsordning.
e Model 2: en sektorspecifik ad hoc-tilgang.

e Model 3: en horisontal EU-retsakt baseret pa en proportional risikobaseret tilgang.

23
24

Europa-Kommissionen, Opbygning af tillid til menneskecentreret kunstig intelligens, COM(2019) 168.
Ekspertgruppen pd Hejt Niveau vedrerende Kunstig Intelligens — Ethics Guidelines for Trustworthy
Al, 2019.

Ekspertgruppen pd Hgjt Niveau vedrerende Kunstig Intelligens — Assessment List for Trustworthy
Artificial Intelligence (ALTAI) for self-assessment, 2020.

Den Europaiske Alliance vedrerende Kunstig Intelligens er et multiinteressentforum, der blev lanceret i
juni 2018 — https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-ai-alliance.

Europa-Kommissionen — [ndledende konsekvensanalyse med henblik pd forslag til Europa-
Parlamentets og Radets retsakt om fastleeggelse af krav til kunstig intelligens.

Nearmere oplysninger om alle gennemforte heringer findes i bilag 2 til konsekvensanalysen.
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e Model 3+: en horisontal EU-retsakt baseret pd en proportional risikobaseret
tilgang + adfaerdskodekser for Al-systemer, der ikke er hgjrisikosystemer.

e Model 4: en horisontal EU-retsakt, der fastsatter obligatoriske krav til alle Al-
systemer, uanset hvilken risiko de udger.

I henhold til Kommissionens fastlagte metode blev hver politiske lasningsmodel evalueret 1
forhold til de ekonomiske og samfundsmessige virkninger med serligt fokus pa
indvirkningen pd de grundleggende rettigheder. Den foretrukne losningsmodel er model 3+,
en lovgivningsmessige ramme, der kun gelder for hejrisiko-Al-systemer, med mulighed for,
at alle udbydere af Al-systemer, der ikke er hgjrisikosystemer, kan folge en adfaerdskodeks.
Kravene vil vedrere data, dokumentation og sporbarhed, tilvejebringelse af oplysninger,
gennemsigtighed, menneskeligt tilsyn og robusthed samt ngjagtighed og vil vare
obligatoriske for hejrisiko-Al-systemer. Virksomheder, der indferer adfzrdskodekser for
andre Al-systemer, vil gore dette frivilligt.

Den foretrukne model blev anset for velegnet til at opfylde malsatningerne i dette forslag pa
den mest effektive made. Ved at fastlegge begraensede, men effektive krav til udviklere og
brugere af kunstig intelligens mindsker den foretrukne lgsningsmodel risikoen for krankelse
af grundleggende rettigheder og menneskers sikkerhed og fremmer effektivt tilsyn og effektiv
handhevelse ved kun at mélrette kravene mod systemer, hvor der er stor risiko for, at sédanne
kreenkelser kan forekomme. Som folge heraf holder denne model efterlevelsesomkostningerne
pa et minimum, hvorved man undgir unedvendige forsinkelser i udbredelsen pa grund af
hojere priser og efterlevelsesomkostninger. For at athjelpe eventuelle ulemper for SMV'er
omfatter denne losningsmodel flere bestemmelser til stotte for deres efterlevelse og reduktion
af deres omkostninger, herunder oprettelse af reguleringsmassige sandkasser og en
forpligtelse til at tage hensyn til SMV'ers interesser, nar der fastsettes gebyrer i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering.

Den foretrukne leosningsmodel vil ege borgernes tillid til kunstig intelligens, oge
retssikkerheden for virksomhederne, og medlemsstaterne vil ikke have grund til at traeffe
ensidige foranstaltninger, der kan fragmentere det indre marked. Det indre marked for kunstig
intelligens vil sandsynligvis blomstre som folge af oget eftersporgsel medfert af oget tillid,
flere tilgengelige tilbud pa grund af retssikkerheden og fravearet af hindringer for Al-
systemers grenseoverskridende bevagelighed. Den Europaiske Union vil fortseette med at
udvikle et hurtigt voksende Al-gkosystem, der omfatter innovative tjenester og produkter med
integreret Al-teknologi eller selvstendige Al-systemer, hvilket resulterer 1 oget digital
autonomi.

Virksomheder eller offentlige myndigheder, der er udviklere eller brugere af Al-anvendelser,
der udger en hgj risiko for borgernes sikkerhed eller grundleggende rettigheder, vil skulle
opfylde specifikke krav og forpligtelser. Opfyldelsen af disse krav vil 1 forbindelse med
levering af et gennemsnitligt hejrisiko-Al-system til ca. 170 000 EUR medfere omkostninger
pa ca. 6 000-7 000 EUR frem til 2025. For brugerne af Al vil der ogsa vere arlige
omkostninger forbundet med den tid, der bruges pd at sikre menneskeligt tilsyn, i de tilfeelde,
hvor dette er hensigtsmassigt. Disse anslas til ca. 5000-8 000 EUR om éret.
Kontrolomkostningerne kan belobe sig til yderligere 3 000-7 500 EUR for leveranderer af
hejrisiko-Al. Virksomheder eller offentlige myndigheder, der er udviklere eller brugere af Al-
anvendelser, der ikke er klassificeret som hgjrisiko, vil kun skulle opfylde minimale
oplysningskrav. De kunne imidlertid velge 1 sammenslutning med andre at vedtage en
adfeerdskodeks for at opfylde passende krav og for at sikre, at deres Al-systemer er palidelige.
I et sadant tilfelde ville omkostningerne hgjst vaere som for hejrisiko-Al-systemer, men
sandsynligvis lavere.
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Virkningerne af de politiske lesningsmodeller for forskellige kategorier af interessenter
(erhvervsdrivende/virksomheder, overensstemmelsesvurderingsorganer,
standardiseringsorganer og andre offentlige organer, enkeltpersoner/borgere, forskere) er
narmere forklaret 1 bilag 3 til konsekvensanalysen til stotte for dette forslag.

34. Mdlrettet regulering og forenkling

Dette forslag fastsetter forpligtelser, som vil gelde for udbydere og brugere af hejrisiko-Al-
systemer. For udbydere, der udvikler og bringer sddanne systemer i omsatning pd EU-
markedet, vil det skabe retssikkerhed og sikre, at der ikke opstdr hindringer for
greenseoverskridende levering af Al-relaterede tjenester og produkter. For virksomheder, der
anvender kunstig intelligens, vil det fremme tilliden blandt deres kunder. For de nationale
offentlige forvaltninger vil det fremme offentlighedens tillid til brugen af kunstig intelligens
og styrke hindhevelsesmekanismerne (ved at indfere en europ@isk koordineringsmekanisme,
tilvejebringe passende kapacitet og lette revisionen af Al-systemerne med nye krav til
dokumentation, sporbarhed og gennemsigtighed). Rammen omfatter desuden specifikke
foranstaltninger til steotte for innovation, herunder reguleringsmassige sandkasser og
specifikke foranstaltninger, der skal hjelpe mindre brugere og udbydere af hgjrisiko-Al-
systemer med at overholde de nye regler.

Forslaget sigter ogsd specifikt mod at styrke Europas konkurrenceevne og industrielle
grundlag inden for kunstig intelligens. Der sikres fuld overensstemmelse med eksisterende
sektorspecifik EU-lovgivning, som Al-systemer omfattes af (f.eks. om produkter og
tjienesteydelser), hvilket skaber yderligere klarhed og forenkler hdndhavelsen af de nye regler.

3.5. Grundlaggende rettigheder

Brugen af kunstig intelligens med dens serlige karakteristika (f.eks. uigennemsigtighed,
kompleksitet, athengighed af data, selvstendig adferd) kan have en negativ indvirkning pa
en rekke grundleggende rettigheder, der er nedfzldet i EU's charter om grundleggende
rettigheder ("chartret"). Dette forslag har til formal at sikre et hojt beskyttelsesniveau for disse
grundlaeggende rettigheder og tager sigte pa at handtere forskellige risikokilder gennem en
klart defineret risikobaseret tilgang. Med et set krav til pélidelig kunstig intelligens og
forholdsmassigt afpassede forpligtelser for alle veerdikedens deltagere vil forslaget styrke og
fremme beskyttelsen af de rettigheder, der er beskyttet af chartret, navnlig retten til
menneskelig vaerdighed (artikel 1), respekt for privatliv og beskyttelse af personoplysninger
(artikel 7 og 8), ikke-forskelsbehandling (artikel 21) og ligestilling mellem kvinder og mand
(artikel 23). Det har til formél at forhindre en afdempende virkning pa ytringsfriheden
(artikel 11) og forsamlingsfriheden (artikel 12), at sikre adgangen til effektive retsmidler og til
en upartisk domstol, retten til et forsvar og uskyldsformodningen (artikel 47 og 48) samt sikre
det generelle princip om god forvaltningsskik. Alt efter hvad der er relevant pd visse omréder,
vil forslaget have en positiv indvirkning pa rettighederne for en reekke sarlige grupper, sdsom
arbejdstagernes ret til retferdige og rimelige arbejdsforhold (artikel 31), et hejt
forbrugerbeskyttelsesniveau (artikel 28), berns rettigheder (artikel 24) og integration af
personer med handicap (artikel 26). Retten til et hojt niveau af miljobeskyttelse og forbedring
af miljoet (artikel 37) er ogséd relevant, herunder 1 forbindelse med menneskers sundhed og
sikkerhed. Forpligtelserne til forudgéende testning, risikostyring og menneskeligt tilsyn vil
ogsd lette overholdelsen af andre grundlaeggende rettigheder ved at minimere risikoen for
fejlagtige eller partiske Al-stottede beslutninger pd kritiske omrader sdsom uddannelse,
beskeftigelse, vigtige tjenester, retshdndhavelse og retsvesen. Skulle der alligevel
forekomme overtredelser af de grundleggende rettigheder, sikres de bererte personer
mulighed for effektiv klageadgang gennem Al-systemernes gennemsigtighed og sporbarhed,
kombineret med en sterk efterfolgende kontrol.
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Dette forslag medforer visse begrensninger i friheden til at oprette og drive egen virksomhed
(artikel 16) og friheden for kunst og videnskab (artikel 13) for at sikre overholdelse af
tvingende almene hensyn sdsom sundhed, sikkerhed, forbrugerbeskyttelse og beskyttelse af
andre grundleggende rettigheder ("ansvarlig innovation"), nar der udvikles og anvendes Al-
teknologi med hgj risiko. Disse begraensninger er forholdsmeessigt afpassede og er
begrensede til det minimum, der er nedvendigt for at forebygge og afbede alvorlige
sikkerhedsrisici og sandsynlige overtraedelser af grundlaeggende rettigheder.

De ogede gennemsigtighedsforpligtelser vil heller ikke 1 uforholdsmaessig hej grad pévirke
retten til beskyttelse af intellektuel ejendomsret (artikel 17, stk. 2), da de begrenses til det
minimum, der er nedvendigt for, at enkeltpersoner kan udeve deres ret til effektive retsmidler
og den nedvendige gennemsigtighed over for tilsyns- og héndhavelsesmyndighederne i
overensstemmelse med deres mandater. Enhver videregivelse af oplysninger vil ske i
overensstemmelse med relevant lovgivning pd omradet, herunder direktiv 2016/943 om
beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger
(forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse. Nér offentlige
myndigheder og bemyndigede organer skal have adgang til fortrolige oplysninger eller
kildekoder for at kunne undersege, om vasentlige forpligtelser er opfyldt, er de underlagt
bindende tavshedspligt.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Medlemsstaterne udpeger de tilsynsmyndigheder, der skal have ansvaret for at gennemfore de
lovgivningsmaessige krav. Tilsynsfunktionen kunne bygge pé eksisterende ordninger, f.eks.
angdende overensstemmelsesvurderingsorganer eller markedsovervdgning, men ville kreve
tilstreekkelig teknologisk ekspertise og menneskelige og finansielle ressourcer. Afhengigt af
den eksisterende struktur 1 hver medlemsstat kan dette belabe sig til 1-25 fuldtidsekvivalenter
pr. medlemsstat.

En detaljeret oversigt over de omkostninger, der er forbundet hermed, findes 1
"finansieringsoversigten" til dette forslag.

5. ANDRE FORHOLD
5.1. Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Det er afgerende at serge for en robust overvagnings- og evalueringsmekanisme for at sikre,
at forslaget vil vare effektivt med hensyn til at nd de specifikke méil. Kommissionen er
ansvarlig for at overvage forslagets virkninger. Den opretter et system til registrering af
selvstendige hejrisiko-Al-anvendelser 1 en offentlig EU-dekkende database. Denne
registrering vil ogsd gere det muligt for kompetente myndigheder, brugere og andre
interesserede personer at kontrollere, om et givet hejrisiko-Al-system overholder forslagets
krav, og at fere gget tilsyn med de Al-systemer, der udger en stor risiko for de grundleggende
rettigheder. Til brug for databasen vil udbydere af kunstig intelligens vere forpligtet til at give
meningsfulde oplysninger om deres systemer og om den overensstemmelsesvurdering, der er
foretaget af disse systemer.

Udbydere af kunstig intelligens vil desuden vere forpligtet til at underrette de nationale
kompetente myndigheder om alvorlige handelser eller fejl, der udger en overtreedelse af
forpligtelserne vedrerende grundlaeggende rettigheder, sa snart de far kendskab til dem, samt
om alle tilbagekaldelser eller tilbagetraekninger af Al-systemer fra markedet. De nationale
kompetente myndigheder underseger derefter handelserne/fejlene, indsamler alle nedvendige
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oplysninger og sender dem regelmassigt til Kommissionen med fyldestgerende metadata.
Kommissionen vil supplere oplysningerne om handelserne med en omfattende analyse af det
samlede marked for kunstig intelligens.

Kommissionen vil offentliggere en rapport med evaluering og gennemgang af den foresldede
ramme for kunstig intelligens fem ar efter den dato, hvor den finder anvendelse.

5.2. Nermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
5.2.1. ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER (AFSNIT I)

I afsnit I defineres forordningens genstand og anvendelsesomradet for de nye regler, der
omfatter markedsforing, ibrugtagning og anvendelse af Al-systemer. Desuden fastsettes de
definitioner, der anvendes 1 instrumentet. I den retlige ramme tilstrebes der en sa
teknologineutral og fremtidssikret definition af et Al-system som muligt under hensyntagen til
den hurtige teknologiske udvikling og markedsudvikling i forbindelse med kunstig intelligens.
For at skabe den nedvendige retssikkerhed suppleres afsnit I af bilag I, som indeholder en
detaljeret liste over tilgange og teknikker til udvikling af kunstig intelligens, som
Kommissionen lgbende skal tilpasse den teknologiske udvikling. Centrale deltagere i hele
vaerdikaeden for kunstig intelligens er ogsa klart defineret, f.eks. udbydere og brugere af Al-
systemer, der deekker bade offentlige og private operaterer med henblik pa at sikre lige vilkar.

5.2.2.  FORBUDT PRAKSIS MED HENSYN TIL KUNSTIG INTELLIGENS (AFSNIT 11)

Afsnit II indeholder en liste over forbudt kunstig intelligens. I forordningen felges en
risikobaseret tilgang, hvor der skelnes mellem anvendelser af kunstig intelligens, som skaber
1) en uacceptabel risiko, ii) en hgj risiko og iii) lav eller minimal risiko. Listen over forbudte
praksisser 1 afsnit II omfatter alle de Al-systemer, hvis anvendelse anses for at vere i strid
med Unionens vardier, f.eks. ved at kraenke grundleeggende rettigheder. Forbuddet omfatter
praksisser, der har et betydeligt potentiale til at manipulere en persons underbevidsthed ved
hjeelp af subliminale teknikker eller udnytte sdrbarheder hos specifikke sarbare grupper sdsom
bern eller personer med handicap for vesentligt at forvride deres adferd pa en méde, der
sandsynligvis vil forvolde dem eller en anden person psykisk eller fysisk skade. Anden
manipulerende eller udnyttende praksis, som pdvirker voksne, og som kan finde sted med
bistand af Al-systemer, kan vere omfattet af den eksisterende lovgivning om databeskyttelse,
forbrugerbeskyttelse og digitale tjenester, som sikrer, at fysiske personer er behorigt
informerede og frit kan velge ikke at blive genstand for profilering eller anden praksis, der
kan pavirke deres adferd. Forslaget omfatter desuden et forbud mod offentlige myndigheders
generelle brug af sociale pointsystemer baseret pa kunstig intelligens. Endelig er det ogsa
forbudt at anvende systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder med
henblik pa retshandhavelse, med visse begraensede undtagelser.

5.2.3.  HOJRISIKO-AI-SYSTEMER (AFSNIT 11I)

Afsnit III indeholder specifikke regler for Al-systemer, der medferer hej risiko for fysiske
personers sundhed og sikkerhed eller grundlaeggende rettigheder. I overensstemmelse med en
risikobaseret tilgang tillades disse hgjrisiko-Al-systemer pa det europaiske marked, forudsat
at visse obligatoriske krav opfyldes, og at der foretages en forudgdende
overensstemmelsesvurdering. Klassificeringen af et Al-system som vearende et
hojrisikosystem baseres pa dets tilsigtede formél, hvilket er i overensstemmelse med den
eksisterende produktsikkerhedslovgivning. Klassificeringen som hgjrisiko athenger derfor
ikke kun af den funktion, Al-systemet udferer, men ogsa af det specifikke formal med og de
serlige modaliteter 1 anvendelsen af systemet.

I afsnit 111, kapitel 1, fastsattes klassificeringsreglerne, og der identificeres to hovedkategorier
af hojrisiko-Al-systemer:
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e Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt som sikkerhedskomponenter i
produkter, der er underlagt en forudgdende overensstemmelsesvurdering fra
tredjepart

e andre selvstendige Al-systemer, der hovedsagelig har betydning for de
grundlaeggende rettigheder, og som eksplicit er opfort 1 bilag III.

Listen over hgjrisiko-Al-systemer i bilag III indeholder et begrenset antal Al-systemer med
risici, der allerede har realiseret sig eller sandsynligvis vil realisere sig i ner fremtid. For at
sikre, at forordningen kan tilpasses fremtidige anvendelser af kunstig intelligens, kan
Kommissionen udvide listen over hgjrisiko-Al-systemer inden for visse foruddefinerede
omréder, ved at anvende et sat kriterier og risikovurderingsmetoder.

Kapitel 2 fastsztter de retlige krav til hejrisiko-Al-systemer for s& vidt angir data og
dataforvaltning, dokumentation og registrering, gennemsigtighed og formidling af
oplysninger til brugerne, menneskeligt tilsyn, robusthed, nejagtighed og sikkerhed. De
foresliede minimumskrav er allerede state-of-the-art for mange samvittighedsfulde
operatorer, og er resultatet af to ars forberedende arbejde, der er afledt af de etiske
retningslinjer fra Ekspertgruppen pa Hojt Niveau vedrerende Kunstig Intelligens®’, og som er
blevet afprovet i praksis af mere end 350 organisationer’®. De er ogsé i vid udstrakning i
overensstemmelse med andre internationale anbefalinger og principper, hvilket sikrer, at den
foresldede ramme for kunstig intelligens er forenelig med de rammer, der er vedtaget af EU's
internationale handelspartnere. Med henblik pé at opna overensstemmelse med disse krav kan
de nojagtige tekniske losninger udvikles af Al-systemets udbyder i lyset af generel teknisk
eller videnskabelig viden, eller ved hjelp af standarder eller andre tekniske specifikationer.
Denne fleksibilitet er serlig vigtig, fordi den giver udbyderne af Al-systemer mulighed for at
vaelge, hvordan de vil opfylde kravene, under hensyntagen til de seneste teknologiske og
videnskabelige fremskridt p4 omradet.

I kapitel 3 fastsattes et klart saet horisontale forpligtelser for udbydere af hgjrisiko-Al-
systemer. Der pédlegges ogséd rimelige forpligtelser for brugere og andre deltagere i hele Al-
vaerdikaeden (f.eks. importarer, distributerer, bemyndigede reprasentanter).

I kapitel 4 fastlegges rammerne for bemyndigede organers inddragelse som uathangige
tredjeparter 1 overensstemmelsesvurderingsprocedurer, mens kapitel 5 indeholder en detaljeret
beskrivelse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der skal folges for hver type
hejrisiko-Al-system. Brugen af overensstemmelsesvurderinger har til formal at minimere
byrden for bdde erhvervsdrivende og bemyndigede organer, hvis kapacitet gradvist skal oges
med tiden. Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt som sikkerhedskomponenter i
produkter, der er reguleret inden for den nye lovgivningsmassige ramme (f.eks. maskiner,
legetaj, medicinsk udstyr osv.), vil vere underlagt de samme forudgéende og efterfelgende
overholdelses- og handhavelsesmekanismer som de produkter, de er en del af. Forskellen er,
at de forudgdende og efterfolgende mekanismer ikke blot vil sikre overensstemmelse med de
krav, der er fastsat i den sektorspecifikke lovgivning, men ogsd med kravene i denne
forordning.

For sa vidt angar selvstendige hojrisiko-Al-systemer, som der henvises til 1 bilag III, vil der
blive etableret et nyt overholdelses- og hindhavelsessystem. Dette folger modellen for

» Ekspertgruppen pd Hejt Niveau vedrerende Kunstig Intelligens — Ethics Guidelines for Trustworthy

Al 2019.
De blev ogséa godkendt af Kommissionen i dens meddelelse fra 2019 om menneskecentreret tilgang til
kunstig intelligens.
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lovgivning under den nye lovgivningsmaessige ramme, hvor intern kontrol gennemfores af
udbyderne, med undtagelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation, som vil blive
genstand for overensstemmelsesvurderinger foretaget af tredjepart. En omfattende
forudgaende overensstemmelsesvurdering gennem intern kontrol kombineret med en staerk
efterfolgende handhavelse kan vare en effektiv og rimelig losning for disse systemer i
betragtning af, at den lovgivningsmeessige indgriben er i en tidlig fase, samt de forhold, at Al-
sektoren er meget innovativ, og at ekspertisen inden for revision ferst nu er ved at blive
opbygget. En vurdering 1 form af intern kontrol af selvstendige hgjrisiko-Al-systemer vil
kreeve en fuldstendig, effektiv og beherigt dokumenteret forudgédende opfyldelse af alle
forordningens krav, samt korrekt brug af robuste kvalitets- og risikostyringssystemer og
overvagning efter omsatning. Efter at udbyderen har foretaget den relevante
overensstemmelsesvurdering, ber udbyderen registrere disse selvstendige hgjrisiko-Al-
systemer 1 en EU-database, som vil blive forvaltet af Kommissionen for at oge
gennemsigtigheden og offentlighedens tilsyn og styrke de kompetente myndigheders
efterfolgende kontrol. Derimod vil Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter til produkter,
af hensyn til overensstemmelsen med den eksisterende produktsikkerhedslovgivning,
underkastes tredjeparters overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der allerede er indfert i
henhold til den relevante sektorspecifikke produktsikkerhedslovgivning. Der vil vare behov
for nye forudgidende overensstemmelsesvurderinger i tilfeelde af vaesentlige @ndringer af Al-
systemerne (og navnlig @ndringer, der gar ud over, hvad udbyderen pa forhdnd har fastsat 1
sin tekniske dokumentation, og som kontrolleres pé tidspunktet for den forudgiende
overensstemmelsesvurdering).

5.24.  GENNEMSIGTIGHEDSFORPLIGTELSER FOR VISSE AI-SYSTEMER (AFSNIT 1V)

Afsnit IV vedrorer visse Al-systemer for at tage hejde for de s@rlige risici for manipulation,
som de udger. Der vil gelde gennemsigtighedsforpligtelser for systemer, der i) interagerer
med mennesker, ii) anvendes til at opdage folelser eller fastsla tilknytning til (sociale)
kategorier baseret pa biometriske data eller iii) generere eller manipulere indhold ("deep
fakes"). Néar personer interagerer med et Al-system eller hvis deres folelser eller karakteristika
registreres automatisk, skal de informeres om dette forhold. Hvis et Al-system anvendes til at
generere eller manipulere billed-, lyd- eller videoindhold, der i vesentlig grad ligner autentisk
indhold, ber der vare en forpligtelse til at oplyse, at indholdet er genereret automatisk, med
forbehold af undtagelser til legitime formal (retshdndheevelse, ytringsfrihed). Dette gor det
muligt for folk at treffe informerede valg eller traede tilbage fra en given situation.

5.2.5. FORANSTALTNINGER TIL STOTTE FOR INNOVATION (AFSNIT V)

Med afsnit V bidrages til méalet om at skabe en retlig ramme, der er innovationsvenlig,
fremtidssikret og modstandsdygtig over for forstyrrelser. Med henblik herpd tilskyndes de
nationale kompetente myndigheder til at oprette reguleringsmassige sandkasser og der
opstilles en grundleggende ramme for forvaltning, tilsyn og ansvar. De reguleringsmaessige
sandkasser for kunstig intelligens etablerer et kontrolleret miljo til afprevning af innovative
teknologier i et begraenset tidsrum péd grundlag af en testplan, der er aftalt med de kompetente
myndigheder. Afsnit V omhandler ogsd foranstaltninger til at mindske den
reguleringsmaessige byrde for SMV'er og startup-virksomheder.

5.2.6. FORVALTNING OG GENNEMFORELSE (AFSNIT VI, VII OG VII)

I afsnit VI indferes forvaltningssystemerne pa EU-plan og nationalt plan. P4 EU-plan oprettes
der med forslaget Det Europaiske Udvalg for Kunstig Intelligens ("udvalget") bestdende af
reprasentanter for medlemsstaterne og Kommissionen. Udvalget vil fremme en gnidningsles,
effektiv og harmoniseret gennemforelse af denne forordning ved at bidrage til et effektivt
samarbejde mellem de nationale tilsynsmyndigheder og Kommissionen og yde radgivning og
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ekspertise til Kommissionen. Den vil ogsd indsamle og udveksle bedste praksis mellem
medlemsstaterne.

P& nationalt plan skal medlemsstaterne udpege en eller flere nationale kompetente
myndigheder, herunder den nationale tilsynsmyndighed, til at fore tilsyn med anvendelsen og
gennemforelsen af forordningen. Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse er den
kompetente myndighed, der forer tilsyn med Unionens institutioner, agenturer og organer, nar
de er omfattet af denne forordnings anvendelsesomréde.

Afsnit VII har til formal at lette Kommissionens og de nationale myndigheders
overvagningsarbejde gennem oprettelse af en EU-dekkende database for selvstaendige
hojrisiko-Al-systemer, som hovedsagelig vil have konsekvenser for de grundleggende
rettigheder. Databasen forvaltes af Kommissionen og forsynes med data fra udbyderne af Al-
systemerne, som skal registrere deres systemer, for de bringes 1 oms&tning eller pd anden
made tages i brug.

I afsnit VIII fastsattes overvagnings- og rapporteringsforpligtelser for udbydere af Al-
systemer med hensyn til overvagning efter omsatning og rapportering og undersegelse af Al-
relaterede handelser og funktionsfejl. Markedsovervagningsmyndighederne kontrollerer ogsa
markedet og underseger om forpligtelserne og kravene for alle hgjrisiko-Al-systemer, der
allerede er bragt i oms@tning, bliver overholdt. Markedsovervdgningsmyndighederne vil have
alle befojelser i henhold til forordning (EU) 2019/1020 om markedsovervagning.
Efterfolgende hindhavelse bar sikre, at de offentlige myndigheder, ndr Al-systemet er bragt i
oms&tning, har befojelser og ressourcer til at gribe ind i tilfeelde af, at Al-systemet skaber
uventede risici, der berettiger en hurtig indsats. De vil ogsd overvdge, at operatorerne
overholder deres relevante forpligtelser i henhold til forordningen. Forslaget indeholder ikke
bestemmelser om automatisk oprettelse af yderligere organer eller myndigheder pé
medlemsstatsniveau. Medlemsstaterne kan derfor udpege (og traekke pd ekspertisen hos)
eksisterende sektormyndigheder, som ogsa vil f4 overdraget befojelser til at overvage og
handheve forordningens bestemmelser.

Alt dette berarer ikke medlemsstaternes eksisterende systemer og tildelinger af befgjelser til
efterfolgende handhavelse af forpligtelser vedrerende grundleeggende rettigheder. Nar det er
nedvendigt for deres mandat, vil de eksisterende tilsyns- og hdndhavelsesmyndigheder ogsé
have befojelse til at anmode om og fa adgang til al dokumentation, der opbevares i henhold til
denne forordning, og om nedvendigt anmode markedsovervagningsmyndighederne om at
tilretteleegge tekniske test af et hojrisiko-Al-system.

5.2.7.  ADFARDSKODEKSER (AFSNIT IX)

Med afsnit IX skabes en ramme for udarbejdelse af adfaerdskodekser, der har til formal at
tilskynde udbydere af Al-systemer, der ikke er hejrisikosystemer, til frivilligt at anvende de
krav, der er obligatoriske for hejrisiko-Al-systemer (som fastsat 1 afsnit III). Udbyderene af
Al-systemer, der ikke er hgjrisikosystemer, kan selv udarbejde og gennemfore
adferdskodekserne. Disse kodekser kan ogsa pé frivillig basis omfatte yderligere forpligtelser
vedrorende f.eks. miljomessig baredygtighed, tilgengelighed for personer med handicap,
interessenters deltagelse 1 udformningen og udviklingen af Al-systemer og mangfoldighed i
udviklingsteamene.

5.2.8. AFSLUTTENDE BESTEMMELSER (AFSNIT X, XI OG XI1)

I afsnit X understreges alle parters forpligtelse til at respektere fortroligheden af oplysninger
og data, og der fastsattes regler for udveksling af oplysninger, der er indhentet i forbindelse
med gennemforelsen af forordningen. Afsnit X omfatter ogsd foranstaltninger til at sikre en
effektiv gennemforelse af forordningen gennem sanktioner for overtredelse af
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bestemmelserne, der er effektive, star i rimeligt forhold til overtreedelsen og har afskraekkende
virkning.

Afsnit XI indeholder regler for udevelsen af delegerede befojelser og
gennemforelsesbefojelser. Med forslaget tillegges Kommissionen befojelser til om
nodvendigt at vedtage gennemforelsesretsakter for at sikre ensartet anvendelse af
forordningen eller delegerede retsakter med henblik pd at ajourfere eller supplere listerne i
bilag I-VIL

Afsnit XII omhandler Kommissionens forpligtelse til regelmassigt at vurdere behovet for en
ajourforing af bilag III og til at udarbejde regelmessige rapporter om evalueringen og
revisionen af forordningen. Der fastsattes ogsd afsluttende bestemmelser, herunder en
differentieret overgangsperiode for forordningens anvendelsesdato for at lette en gnidningsles
gennemforelse for alle berorte parter.
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2021/0106 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

OM HARMONISEREDE REGLER FOR KUNSTIG INTELLIGENS (RETSAKTEN
OM KUNSTIG INTELLIGENS) OG OM ANDRING AF VISSE AF UNIONENS

LOVGIVNINGSMASSIGE RETSAKTER

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsméde, serlig artikel 16 og

114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

Formalet med denne forordning er at forbedre det indre markeds funktion ved at
fastleegge ensartede retlige rammer, navnlig for udvikling, markedsforing og
anvendelse af kunstig intelligens i overensstemmelse med Unionens verdier. Med
denne forordning forfelges en raekke tvingende almene hensyn, sdsom et hojt
beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed og grundleggende rettigheder, og den
sikrer fri bevaegelighed for Al-baserede varer og tjenesteydelser pé tvers af graenserne
og forhindrer sédledes medlemsstaterne i at indfere restriktioner for udvikling,
markedsforing og anvendelse af Al-systemer, medmindre det udtrykkeligt er tilladt 1
henhold til denne forordning.

Systemer med kunstig intelligens (Al-systemer) kan nemt anvendes 1 flere sektorer af
okonomien og i samfundet, herunder pd tvers af granserne, og cirkulere 1 hele
Unionen. Visse medlemsstater har allerede undersogt muligheden for nationale regler
til sikring af, at kunstig intelligens er sikker, og at den udvikles og anvendes i
overensstemmelse med forpligtelserne vedrerende grundlaeggende rettigheder.
Forskellige nationale regler kan fore til fragmentering af det indre marked og mindske
retssikkerheden for operaterer, der udvikler eller anvender Al-systemer. Der ber derfor
sikres et ensartet og hgjt beskyttelsesniveau i hele Unionen, samtidig med at forskelle,
der hammer den frie bevagelighed for Al-systemer og relaterede produkter og
tjenesteydelser pd det indre marked, ber forhindres ved at fastsatte ensartede
forpligtelser for operaterer og garantere en ensartet beskyttelse af tvingende almene
hensyn og personers rettigheder i1 hele det indre marked pa grundlag af artikel 114 1
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde (TEUF). For sa vidt som denne
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forordning indeholder specifikke regler om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger vedrerende begransninger i
anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige
steder med henblik pé retshandhavelse, er det desuden hensigtsmassigt at basere
denne forordning pa artikel 16 i TEUF for sd vidt angér disse specifikke regler. I lyset
af disse specifikke regler og anvendelsen af artikel 16 1 TEUF ber Det Europaiske
Databeskyttelsesrad hores.

Kunstig intelligens er en vifte af teknologier i hurtig udvikling, som kan bidrage til
brede gkonomiske og samfundsmaessige fordele pa tvers af hele spektret af industrier
og sociale aktiviteter. Ved at forbedre prognoser, optimere operationer og
ressourceallokering og personalisere de digitale losninger, der er tilgengelige for
enkeltpersoner og organisationer, kan anvendelsen af kunstig intelligens give
virksomheder vigtige konkurrencemessige fordele og fremme socialt og miljemaessigt
gavnlige resultater, f.eks. inden for sundhedspleje, landbrug, uddannelse,
infrastrukturforvaltning, energi, transport og logistik, offentlige tjenester, sikkerhed,
retsvaesen, ressource- og energieffektivitet samt modvirkning af og tilpasning til
klimaaendringer.

Samtidig kan kunstig intelligens, ath@ngigt af omstendighederne med hensyn til dens
specifikke anvendelse, skabe risici og skade offentlige interesser og rettigheder, der er
beskyttet af EU-retten. Sddan skade kan vare af materiel eller immateriel karakter.

Der er derfor behov for en EU-retlig ramme, der fastsetter harmoniserede regler for
kunstig intelligens, for at fremme udviklingen, anvendelsen og udbredelsen af kunstig
intelligens péa det indre marked, som samtidig opfylder et hgjt beskyttelsesniveau for
offentlige interesser, sdsom sundhed og sikkerhed og beskyttelse af grundleggende
rettigheder, som anerkendt og beskyttet i EU-retten. For at nd dette mél ber der
fastsattes regler for markedsforing og ibrugtagning af visse Al-systemer for at sikre et
velfungerende indre marked og give disse systemer mulighed for at drage fordel af
princippet om fri bevagelighed for varer og tjenesteydelser. Med fastsattelse af
reglerne i denne forordning stettes malet om, at Unionen skal vare ferende pé
verdensplan inden for udvikling af sikker, pélidelig og etisk kunstig intelligens som
anfort af Det Europziske R4d*, og der sikres beskyttelse af etiske principper, som
Europa-Parlamentet specifikt har anmodet om>*,

Begrebet Al-system bor defineres klart for at sikre retssikkerheden og samtidig vere
fleksibelt nok til at tage hejde for den fremtidige teknologiske udvikling. Definitionen
ber baseres pa softwarens vigtigste funktionelle karakteristika, navnlig evnen til for et
givet s@t mal, der er fastsat af mennesker, at generere output sdsom indhold,
forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der péavirker det miljo, som systemet
interagerer med, hvad enten det er i en fysisk eller digital dimension. Al-systemer kan
udformes med henblik pa at fungere med varierende grader af autonomi og kan
anvendes selvstendigt eller som en del af et produkt, uanset om systemet er fysisk
integreret 1 produktet (indlejret) eller tjener produktets funktionalitet uden at vare
integreret deri (ikke indlejret). Definitionen af et Al-system ber suppleres med en liste
over specifikke teknikker og tilgange, der anvendes i dets udvikling, og som ber
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Det Europziske Rad, Ekstraordinert mede i Det Europaiske Rad (1. og 2. oktober 2020) —
Konklusioner, EUCO 13/20, 2020, s. 6.

Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med henstillinger til Kommissionen om en ramme
for etiske aspekter af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier, 2020/2012(INL).

19

DA



DA

(7)

®)

)

holdes ajour i lyset af den markedsmassige og teknologiske udvikling gennem
Kommissionens vedtagelse af delegerede retsakter med henblik pa at @ndre denne
liste.

Begrebet biometriske data, der anvendes i denne forordning, er i overensstemmelse
med og ber fortolkes i overensstemmelse med begrebet biometriske data som defineret
i artikel 4, stk. 14, i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2016/679%,
artikel 3, stk. 18, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725%¢ og
artikel 3, stk. 13, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/680%".

Begrebet "system til biometrisk fjernidentifikation" som anvendt i denne forordning
ber defineres funktionelt som et Al-system, der har til formal at identificere fysiske
personer pa afstand ved at sammenligne en persons biometriske data med de
biometriske data i en referencedatabase, uden forudgaende viden om, hvorvidt
malpersonen vil vare til stede og kan identificeres, uanset hvilken teknologi, hvilke
processer eller hvilke typer biometriske data der anvendes. I betragtning af deres
forskellige karakteristika og mader, hvorpa de anvendes, samt de forskellige risici, der
er forbundet hermed, ber der skelnes mellem "systemer til biometrisk
fiernidentifikation 1 realtid" og ‘"systemer til efterfolgende biometrisk
fijernidentifikation". Hvis der er tale om realtidssystemer, sker optagelsen af de
biometriske data, sammenligningen og identifikationen g@jeblikkeligt, neasten
ojeblikkeligt eller under alle omstendigheder uden vasentlig forsinkelse. I denne
forbindelse ber der ikke veere mulighed for at omgé denne forordnings bestemmelser
om realtidsanvendelse af de péageldende Al-systemer ved at tilfeje mindre
forsinkelser. Realtidssystemer omfatter anvendelse af direkte eller lettere forskudt
materiale sdsom videooptagelser, der genereres af et kamera eller en anden anordning
med tilsvarende funktioner. Er der derimod tale om systemer til efterfolgende
biometrisk fjernidentifikation, optages de biometriske data, og ferst efter en betydelig
forsinkelse finder sammenligningen og identifikationen sted. Der er tale om materiale,
sasom billeder eller videooptagelser, der genereres af videoovervdgningskameraer
eller private enheder, og som er frembragt inden systemets anvendelse for s& vidt
angdr de pagaeldende fysiske personer.

I denne forordning ber begrebet offentlige steder forstds som ethvert fysisk sted, der er
tilgeengeligt for offentligheden, uanset om det pagzldende sted er privatejet eller
offentligt ejet. Begrebet omfatter derfor ikke steder af privat karakter, som normalt
ikke er frit tilgengelige for tredjeparter, herunder retshdndhavende myndigheder,
medmindre disse parter er blevet specifikt inviteret eller bemyndiget, sdésom boliger,
private klubber, kontorer, lagerbygninger og fabrikker. Online steder er heller ikke
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sédanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119
af4.5.2016,s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med kompetente myndigheders behandling af personoplysninger med henblik pa
at forebygge, efterforske, afslare eller retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige
sanktioner og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophavelse af Radets rammeafgorelse
2008/977/RIA (retshandhavelsesdirektivet) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).
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omfattet, da der ikke er tale om fysiske steder. Det forhold, at der kan vaere visse
betingelser for adgang til et bestemt sted, sdsom entrébilletter eller
aldersbegrensninger, betyder imidlertid ikke i sig selv, at stedet ikke er offentligt som
defineret 1 denne forordning. Ud over offentlige steder som gader, relevante dele af
offentlige bygninger og de fleste transportinfrastrukturer er steder som f.eks. biografer,
teatre, butikker og indkebscentre derfor normalt ogsad offentlige. Om et givet sted
betragtes som offentligt, ber imidlertid afgeres fra sag til sag under hensyntagen til de
serlige forhold i1 den enkelte situation.

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

I betragtning af deres digitale karakter ber visse Al-systemer vare omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade, selv om de hverken bringes i omsatning, ibrugtages
eller anvendes 1 Unionen. Dette er f.eks. tilfeeldet for en operater, der er etableret i
Unionen, og som indgér kontrakter om visse tjenesteydelser med en operater, der er
etableret uden for Unionen, i forbindelse med en aktivitet, der skal udferes af et Al-
system, der kan betegnes som hgjrisiko, og som har virkninger for fysiske personer i
Unionen. Under disse omstendigheder kunne det Al-system, der anvendes af
operatoren uden for Unionen, behandle data, der lovligt er indsamlet i og overfort fra
Unionen, og levere outputtet fra dette Al-systems behandling til den kontraherende
operater i Unionen, uden at dette Al-system bringes i omsa&tning, ibrugtages eller
anvendes 1 Unionen. For at forhindre omgdelse af denne forordning og sikre en
effektiv beskyttelse af fysiske personer i Unionen, ber denne forordning ogsa finde
anvendelse pa udbydere og brugere af Al-systemer, der er etableret i et tredjeland, 1
det omfang det output, der produceres af disse systemer, anvendes i Unionen. For at
tage hensyn til eksisterende ordninger og szrlige behov for samarbejde med
udenlandske partnere, med hvem der udveksles oplysninger og bevismateriale, ber
denne forordning ikke finde anvendelse pa offentlige myndigheder i et tredjeland og
internationale organisationer, nar disse handler inden for rammerne af internationale
aftaler indgdet pd nationalt eller europ@isk plan om retshandhevelse og retligt
samarbejde med Unionen eller med dens medlemsstater. Sddanne aftaler er indgaet
bilateralt mellem medlemsstaterne og tredjelande eller mellem Den Europaiske
Union, Europol og andre EU-agenturer og tredjelande og internationale organisationer.

Denne forordning ber ogsd finde anvendelse pa Unionens institutioner, kontorer,
organer og agenturer, nar de fungerer som udbyder eller bruger af et Al-system. Al-
systemer, der udelukkende udvikles eller anvendes til militere formédl, ber ikke
omfattes af denne forordnings anvendelsesomrade, hvis anvendelsen henherer under
den felles udenrigs- og sikkerhedspolitik, der er reguleret i afsnit V i traktaten om Den
Europziske Union (TEU). Denne forordning bererer ikke bestemmelserne om
formidleransvar for tjenesteydere i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/31/EF [som @ndret ved retsakten om digitale tjenester].

For at sikre et ensartet hojt beskyttelsesniveau for offentlige interesser med hensyn til
sundhed, sikkerhed og grundleggende rettigheder ber der fastsattes faelles
normgivende standarder for alle hejrisiko-Al-systemer. Disse standarder ber vare i
overensstemmelse med Den Europeiske Unions charter om grundleggende
rettigheder (chartret) og ber vare ikke-diskriminerende og i overensstemmelse med
Unionens internationale handelsforpligtelser.

21

DA



DA

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

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

Ud over de mange nyttige anvendelser af kunstig intelligens kan teknologien ogsé
misbruges og resultere i nye og effektive varktejer til manipulativ, udnyttende og
socialt kontrollerende praksis. Sddan praksis er serlig skadelig og ber forbydes, fordi
den er i modstrid med Unionens vardier om respekt for menneskelig vaerdighed,
frihed, ligestilling, demokrati og retsstatsprincippet og med Unionens grundlaeggende
rettigheder, herunder retten til beskyttelse mod forskelsbehandling, retten til
databeskyttelse, retten til privatlivets fred og berns rettigheder.

Omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af visse Al-systemer, der har til formal at
forvride menneskers adferd, og hvor der er sandsynlighed for fysiske eller psykiske
skader, ber forbydes. Sddanne Al-systemer anvender subliminale komponenter, som
mennesker ikke kan opfatte, eller de udnytter berns og voksnes sérbarheder pd
baggrund af alder eller fysisk eller mentalt handicap. De gor dette med den hensigt i
vaesentlig grad at forvride en persons adferd og pd en méde, der forvolder eller
sandsynligvis vil forvolde den pagaldende eller en anden person skade. Hensigten kan
ikke formodes, hvis forvrengningen af menneskelig adferd skyldes faktorer, som
ligger uden for Al-systemet og uden for udbyderens eller brugerens kontrol. Legitim
forskning 1 forbindelse med sddanne Al-systemer ber ikke ha&mmes af forbuddet, hvis
sadan forskning ikke anvender Al-systemet i forholdet mellem menneske og maskine
pa en méde, som udsatter fysiske personer for skade, og hvis sddan forskning udferes
1 overensstemmelse med anerkendte etiske standarder for videnskabelig forskning.

Al-systemer, der af offentlige myndigheder eller pd deres vegne geor generel brug af
sociale pointsystemer pa fysiske personer, kan fore til diskriminerende resultater og
udelukkelse af visse grupper. De kan dermed kranke retten til veerdighed og retten til
beskyttelse mod forskelsbehandling og vardierne lighed og retferdighed. Sddanne Al-
systemer evaluerer eller klassificerer fysiske personers troverdighed pa grundlag af
deres sociale adferd 1 flere sammenhenge eller kendte eller forudsagte personlige
egenskaber eller personlighedstraek. Det sociale pointsystem, der anvendes i sddanne
Al-systemer, kan fore til en skadelig eller ugunstig behandling af fysiske personer
eller hele grupper heraf i sociale sammenhange, som ikke har noget at gore med den
sammenheng, 1 hvilken dataene oprindeligt blev genereret eller indsamlet, eller til en
skadelig behandling, der er uforholdsmassig eller uberettiget i forhold til alvoren af
deres sociale adferd. Sddanne Al-systemer ber derfor forbydes.

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid af fysiske
personer pa offentlige steder med henblik pé retshandhavelse anses for at vaere serligt
indgribende 1 de bererte personers rettigheder og friheder, for sd vidt som det kan
pavirke privatlivets fred for en stor del af befolkningen, skabe en folelse af konstant
overvagning og indirekte afskraekke fra udevelsen af forsamlingsfriheden og andre
grundleggende rettigheder. Desuden indebzrer den gjeblikkelige virkning og de
begraensede muligheder for yderligere kontrol eller justeringer i forbindelse med
anvendelsen af systemer, der fungerer 1 realtid, egede risici for rettigheder og friheder
for de personer, der er berort af retshdndhavelsesaktiviteterne.
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Anvendelsen af disse systemer med henblik pa retshdndhavelse ber derfor forbydes,
undtagen 1 tre udtemmende opregnede og snevert definerede situationer, hvor
anvendelsen er strengt nedvendig for at opfylde en veasentlig samfundsinteresse, hvis
betydning vejer tungere end risiciene. Disse situationer omfatter eftersegning af
potentielle ofre for kriminalitet, herunder forsvundne bern, visse trusler mod fysiske
personers liv eller fysiske sikkerhed eller om et terrorangreb, samt afslering,
lokalisering, identifikation eller retsforfelgning af gerningsmand, der har begaet, eller
af personer, der mistenkes for at have begaet, strafbare handlinger, der er omhandlet 1
Rédets rammeafgerelse 2002/584/JHA%®, og som i den pagzldende medlemsstat kan
straffes med frihedsstraf eller en anden frihedsberovende foranstaltning af en
maksimal varighed pd mindst tre &r som fastsat i denne medlemsstats lovgivning. En
sddan taerskel for frihedsstraf eller anden frihedsberovende foranstaltning i
overensstemmelse med national ret bidrager til at sikre, at lovovertredelsen er af
tilstreekkelig alvorlig karakter til potentielt at berettige anvendelsen af systemer til
biometrisk fjernidentifikation i realtid. Desuden er nogle af de 32 strafbare handlinger,
der er opregnet i Radets rammeafgorelse 2002/584/JHA, 1 praksis mere relevante end
andre, idet anvendelsen af biometrisk fjernidentifikation i realtid sandsynligvis vil
vere nedvendig og rimelig 1 meget varierende grad for afslering, lokalisering,
identifikation eller retsforfolgning af en gerningsmand, der har begaet, eller af en
person, der mistenkes for at have begiet, stratbare handlinger, der er opfort pa listen,
og under hensyntagen til de sandsynlige forskelle i lovovertredelsens alvor, omfang
eller mulige negative konsekvenser.

For at sikre, at disse systemer anvendes pé en ansvarlig og rimelig made, er det ogsé
vigtigt at fastsld, at der 1 hver af disse tre udtemmende opregnede og snavert
definerede situationer ber tages hensyn til visse elementer, navnlig med hensyn til
situationens karakter, som ligger til grund for anmodningen, og konsekvenserne af
anvendelsen for alle bererte personers rettigheder og friheder samt de garantier og
betingelser, der er fastsat for brugen. Anvendelsen af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder med henblik pa retshandhavelse ber
desuden underlegges passende begransninger i tid og sted, navnlig med hensyn til
beviser eller indikationer vedrerende truslerne, ofrene eller gerningsmanden.
Referencedatabasen over personer ber vare passende for hvert enkelt
anvendelsestilfalde 1 hver af de tre ovennavnte situationer.

Enhver anvendelse af et system til biometrisk fjernidentifikation i realtid pd offentlige
steder med henblik pé retshandhavelse ber vare betinget af en udtrykkelig og specifik
tilladelse fra en judiciel myndighed eller en uathangig administrativ myndighed i en
medlemsstat. En sddan tilladelse ber i princippet indhentes forud for anvendelsen,
undtagen i beherigt begrundede hastende tilfelde, dvs. situationer, hvor behovet for at
anvende de pageldende systemer er af en sddan art, at det er praktisk og objektivt
umuligt at opnd en tilladelse, inden anvendelsen pabegyndes. I sddanne hastende
situationer ber anvendelsen begranses til det absolut nedvendige minimum og vare
underlagt passende garantier og betingelser som fastsat i national ret og praciseret af
den retshandhavende myndighed selv 1 forbindelse med hver enkelt hastesag.
Desuden ber den retshdndhavende myndighed 1 sddanne situationer sege at opna en
tilladelse sa hurtigt som muligt og samtidig begrunde, hvorfor den ikke har veret i
stand til at anmode om den tidligere.
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Rédets rammeafgerelse 2002/584/RIA af 13.juni 2002 om den europziske arrestordre og om
procedurerne for overgivelse mellem medlemsstaterne (EFT L 190 af 18.7.2002, s. 1).
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Endvidere ber det inden for denne forordnings udtemmende rammer fastsattes, at en
sddan anvendelse pa en medlemsstats omrade i overensstemmelse med denne
forordning kun ber vaere mulig, hvis og i det omfang den pageldende medlemsstat har
besluttet udtrykkeligt at give mulighed for at tillade en sddan anvendelse i1 sine
detaljerede bestemmelser i national ret. Det star derfor medlemsstaterne frit for i
henhold til denne forordning slet ikke at fastsatte en sddan mulighed eller kun at
fastsette en sddan mulighed med hensyn til nogle af de forhold, der i henhold til denne
forordning kan begrunde en godkendt anvendelse.

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid af fysiske
personer pa offentlige steder med henblik pé retshandhavelse indebarer nedvendigvis
behandling af biometriske data. De bestemmelser i denne forordning, der med
forbehold af visse undtagelser forbyder en sddan anvendelse, der er baseret pa artikel
16 1 TEUF, ber finde anvendelse som lex specialis for s& vidt angér reglerne om
behandling af biometriske data i artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680 og séledes
regulere anvendelsen og behandlingen af biometriske data pa en udtemmende méde.
En sddan anvendelse og behandling ber derfor kun vere mulig i det omfang, det er
foreneligt med den ramme, der er fastsat i denne forordning, uden at der uden for
denne ramme er mulighed for, at de kompetente myndigheder, nar de handler med
henblik pé retshandhavelse, kan anvende sddanne systemer og i forbindelse hermed
behandle sddanne data af de grunde, der er anfort i artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680.
I denne sammenh@ng har denne forordning ikke til formél at tilvejebringe
retsgrundlaget for behandling af personoplysninger 1 henhold til artikel 8 i direktiv
2016/680. Anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa
offentlige steder til andre formdl end retshandhavelse, herunder af kompetente
myndigheder, ber imidlertid ikke veere omfattet af den specifikke ramme for en sadan
anvendelse med henblik pé retshdndhavelse som fastsat i denne forordning. En saddan
anvendelse til andre formal end retshdndhaevelse ber derfor ikke vere underlagt kravet
om en tilladelse i1 henhold til denne forordning og de galdende detaljerede
bestemmelser 1 national ret, der kan give den virkning.

Enhver behandling af biometriske data og andre personoplysninger, der benyttes i
forbindelse med anvendelsen af Al-systemer til biometrisk identifikation, undtagen 1
forbindelse med anvendelsen af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa
offentlige steder med henblik pa retshandhevelse som reguleret ved denne forordning,
herunder nér disse systemer anvendes af kompetente myndigheder pa offentlige steder
til andre formal end retshandhaevelse, ber fortsat opfylde alle krav, der folger af artikel
9, stk. 1, 1 forordning (EU) 2016/679, artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725
og artikel 10 1 direktiv (EU) 2016/680, alt efter hvad der er relevant.

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

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

Hojrisiko-Al-systemer ber kun bringes 1 omsatning pd EU-markedet eller tages 1 brug,
hvis de opfylder visse obligatoriske krav. Disse krav ber sikre, at hejrisiko-Al-
systemer, der er tilgengelige i Unionen, eller hvis output pd anden made anvendes i
Unionen, ikke udger uacceptable risici for vigtige offentlige interesser i Unionen som
anerkendt og beskyttet i EU-retten. Al-systemer, der er identificeret som indebarende
hej risiko, ber begrenses til systemer, der har en betydelig skadelig indvirkning pa
menneskers sundhed, sikkerhed og grundleggende rettigheder 1 Unionen, og sddanne

begransninger minimerer eventuelle potentielle restriktioner for den internationale
handel.

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

For s& vidt angar hejrisiko-Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter
eller systemer, eller som selv er produkter eller systemer, der er omfattet af
anvendelsesomridet for FEuropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
300/2008°, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013*°, Europa-

39

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 300/2008 af 11. marts 2008 om felles bestemmelser
om sikkerhed inden for civil luftfart og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2320/2002 (EUT L 97 af
9.4.2008, s. 72).
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Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013*!, Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2014/90/EU*, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU)
2016/7974, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858*, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139* og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/2144*, ber disse retsakter sndres for at sikre, at
Kommissionen, pa grundlag af de serlige tekniske og reguleringsmaessige forhold 1
hver enkelt sektor og uden at intervenere i de eksisterende forvaltnings-,
overensstemmelsesvurderings- og hdndhavelsesmekanismer og de myndigheder, der
er fastsat heri, tager hensyn til de obligatoriske krav til hejrisiko-Al-systemer, der er
fastsat i denne forordning, nar den vedtager relevante fremtidige delegerede retsakter
eller gennemforelsesretsakter pa grundlag af disse retsakter.

For s& vidt angar Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter, eller som
selv er produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for visse EU-
harmoniseringsretsakter, er det hensigtsmassigt at klassificere dem som
hejrisikosystemer i henhold til denne forordning, hvis det péagaldende produkt
overensstemmelsesvurderes af en tredjeparts overensstemmelsesvurderingsorgan i
henhold til den relevante EU-harmoniseringslovgivning. Sddanne produkter er navnlig
maskiner, legetoj, elevatorer, materiel og sikringssystemer til anvendelse 1
eksplosionsfarlig atmosfzere, radioudstyr, trykudstyr, udstyr til fritidsfartejer,
tovbaneanlaeg, gasapparater, medicinsk udstyr og in vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr.

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisikosystem i henhold til denne forordning
ber ikke nedvendigvis betyde, at det produkt, hvori Al-systemet indgar som
sikkerhedskomponent, eller selve Al-systemet, nar det betragtes som et produkt, anses
for at have hej risiko i henhold til de kriterier, der er fastsat i den relevante EU-
harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa produktet. Dette er navnlig
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Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af to- og trehjulede keretgjer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om ophavelse
af Radets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).

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

Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og
markedsovervagning af motorkeretejer og pahengskeretgjer dertil samt af systemer, komponenter og
separate tekniske enheder til sidanne keretgjer, om @ndring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr.
595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om falles regler for civil
luftfart og oprettelse af Den Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om endring af
forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv
2014/30/EU og 2014/53/EU og om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Radets
forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav til
typegodkendelse af motorkeretgjer og pahangskeretojer dertil samt systemer, komponenter og separate
tekniske enheder til sadanne keretgjer for sa vidt angéar deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af
koretojspassagerer og blede trafikanter og om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2018/858 og ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 78/2009, (EF) nr.
79/2009 og (EF) nr. 661/2009 og Kommissionens forordning (EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010,
(EU) nr. 672/2010, (EU) nr. 1003/2010, (EU) nr. 1005/2010, (EU) nr. 1008/2010, (EU) nr. 1009/2010,
(EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 109/2011, (EU) nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU) nr. 130/2012, (EU) nr.
347/2012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EU) 2015/166 (EUT L 325 af 16.12.2019, s. 1).
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tilfeldet med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745%7 og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746%, hvor en tredjepart foretager
overensstemmelsesvurderinger af mellemrisiko- og hejrisikoprodukter.

Selvsteendige Al-systemer, dvs. andre hgjrisiko-Al-systemer end dem, der er
sikkerhedskomponenter i produkter, eller som selv er produkter, ber klassificeres som
hejrisikosystemer, hvis de set 1 lyset af deres tilsigtede formal udger en hgj risiko for
skade pa menneskers sundhed og sikkerhed eller grundlaeggende rettigheder, idet der
tages hensyn til bade sandsynligheden for den mulige skade og dens alvorlighed, og
hvis de anvendes pd en rakke specifikt foruddefinerede omrdder, der er angivet i
forordningen. Disse systemer udpeges ved hjelp af den samme metode og ud fra de
samme kriterier som i forbindelse med eventuelle fremtidige @ndringer af listen over
hejrisiko-Al-systemer.

Tekniske ungjagtigheder 1 Al-systemer, der er beregnet til biometrisk
fjernidentifikation af fysiske personer, kan fere til skave resultater og have
diskriminerende virkning. Det geelder serligt med hensyn til alder, etnicitet, ken og
handicap. Derfor ber systemer til biometrisk fjernidentifikation 1 realtid og
efterfolgende biometrisk fjernidentifikation klassificeres som hgjrisikosystemer. I
betragtning af de risici, systemerne udger, ber begge typer af systemer til biometrisk
fijernidentifikation vaere underlagt specifikke krav med hensyn til logningskapacitet og
menneskeligt tilsyn.

For s& vidt angar forvaltning og drift af kritisk infrastruktur ber Al-systemer, der er
beregnet til anvendelse som sikkerhedskomponenter i forvaltningen og driften af
vejtrafik og forsyning af vand, gas, varme og -elektricitet, klassificeres som
hejrisikosystemer, da svigt eller funktionsfejl 1 disse systemer kan bringe menneskers
liv og sundhed i fare i stort omfang og fere til betydelige forstyrrelser i de sociale og
okonomiske aktiviteter.

Al-systemer, der anvendes inden for uddannelse eller erhvervsuddannelse, navnlig til
optagelse eller fordeling af personer pa uddannelsesinstitutioner eller til at evaluere
personer 1 forbindelse med prover som en del af eller som en forudsatning for deres
uddannelse, ber betragtes som hejrisikosystemer, da de kan afgere menneskers
uddannelsesmaessige og arbejdsmaessige livsforleb og dermed pévirke deres evne til at
sikre sig et livsgrundlag. Hvis sddanne systemer udformes og anvendes forkert, kan de
krenke retten til uddannelse og retten til ikke at blive forskelsbehandlet samt
opretholde historiske diskriminationsmenstre.

Al-systemer, der anvendes inden for beskeaftigelse, forvaltning af arbejdskraft og
adgang til selvstendig erhvervsvirksomhed, navnlig til rekruttering og udvalgelse af
personer og til beslutningstagning om forfremmelse og afskedigelse og til
opgavefordeling, overvagning og evaluering af personer 1 arbejdsmassige
kontraktforhold, ber ogsa klassificeres som hgjrisikosystemer, da de kan pavirke
menneskers fremtidige karrieremuligheder og livsgrundlag betydeligt. De relevante
arbejdsmaessige kontraktforhold ber omfatte ansatte og personer, der leverer
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).
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tjenesteydelser via platforme som omhandlet i Kommissionens arbejdsprogram for
2021. Sddanne personer ber i princippet ikke betragtes som brugere som defineret i
denne forordning. Gennem hele rekrutteringsprocessen og i forbindelse med
evaluering, forfremmelse eller fastholdelse af personer 1 arbejdsmassige
kontraktforhold kan sddanne systemer opretholde historiske diskriminationsmenstre,
f.eks. mod kvinder, bestemte aldersgrupper, personer med handicap eller personer af
bestemt racemassig eller etnisk oprindelse eller med en bestemt seksuel orientering.
Al-systemer, der anvendes til at overvage disse personers preastationer og adferd, kan
ogsé pavirke deres ret til databeskyttelse og ret til privatlivets fred.

Et andet omrade, hvor anvendelsen af Al-systemer kraver sarlig opmarksomhed, er
adgangen til og benyttelsen af visse vesentlige private og offentlige tjenester og de
fordele, der er nedvendige for, at mennesker kan deltage fuldt ud 1 samfundet eller
forbedre deres levestandard. Navnlig ber Al-systemer, der anvendes til at evaluere
kreditvurderinger eller kreditveerdigheden af fysiske personer, klassificeres som
hejrisiko-Al-systemer, da de afger menneskers adgang til finansielle ressourcer eller
vaesentlige tjenester sdsom bolig, elektricitet og telekommunikationstjenester. Al-
systemer, der anvendes til dette formal, kan fere til forskelsbehandling af personer
eller grupper og opretholde historiske diskriminationsmenstre, f.eks. pd grundlag af
racemessig eller etnisk oprindelse, handicap, alder eller seksuel orientering, eller vere
med til at skabe nye former for diskriminerende virkninger. I betragtning af den meget
begraensede indvirkning og de alternativer, der er tilgengelige pa markedet, ber Al-
systemer, der anvendes 1 forbindelse med kreditvurderinger og vurdering af
kreditveerdighed, undtages, nar de tages i brug af mindre udbydere til egen brug.
Fysiske personer, der anseger om eller modtager offentlige bistandsydelser og
tjenester fra offentlige myndigheder, er typisk afhangige af siddanne ydelser og
tjenester og befinder sig i en sdrbar situation 1 forhold til de ansvarlige myndigheder.
Hvis der anvendes Al-systemer til at afgere, om der skal gives afslag pad sadanne
ydelser og tjenester, eller om de skal reduceres, ophaves eller tilbagekreves af
myndighederne, kan systemerne have en betydelig indvirkning p& menneskers
livsgrundlag og krenke deres grundleggende rettigheder sdsom retten til social
beskyttelse, ikkeforskelsbehandling, menneskelig vardighed eller adgang til effektive
retsmidler. Sddanne systemer ber derfor klassificeres som hgjrisikosystemer. Ikke
desto mindre ber denne forordning ikke hindre udviklingen eller anvendelsen af
innovative tilgange 1 den offentlige forvaltning, som vil kunne drage fordel af en
bredere anvendelse af Al-systemer, der er i overensstemmelse med reglerne og er
sikre, forudsat at de ikke indebarer en hgj risiko for juridiske og fysiske personer.
Endelig ber Al-systemer, der anvendes til at sende beredskabstjenester 1 nedsituationer
eller til at tildele prioriteter i1 forbindelse hermed, ogsd klassificeres som
hojrisikosystemer, da de treffer beslutninger 1 situationer, der er meget kritiske for
menneskers liv og sundhed og for deres ejendom.

Retshandh@vende myndigheders handlinger, der omfatter visse anvendelser af Al-
systemer, er kendetegnet ved en betydelig ubalance i magtforholdet og kan fere til
overvagning, anholdelse eller frihedsbergvelse af fysiske personer samt have andre
negative indvirkninger pa de grundleggende rettigheder, der er sikret i chartret.
Navnlig kan Al-systemer udvalge personer pé diskriminerende eller pd anden méde
ukorrekt eller uretferdig vis, hvis de ikke er trenet med data af hej kvalitet, ikke
opfylder passende krav med hensyn til ngjagtighed og robusthed eller ikke er korrekt
udformede og afprovet, for de bringes i omsatning eller pa anden méde tages 1 brug.
Desuden kan udevelsen af vigtige grundleggende processuelle rettigheder sdsom
retten til adgang til effektive retsmidler, retten til en retfeerdig rettergang og retten til et
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forsvar samt uskyldsformodningen hindres, navnlig hvis sddanne Al-systemer ikke er
tilstraekkeligt gennemsigtige, forklarlige og dokumenterede. Derfor ber en rekke Al-
systemer, der er beregnet til anvendelse i retshandhavelsesmassig sammenhang, hvor
det er sarlig vigtigt med nejagtighed, pélidelighed og gennemsigtighed for at undgé
negative virkninger, bevare offentlighedens tillid og sikre ansvarlighed og effektive
retsmidler, klassificeres som hgjrisikosystemer. I betragtning af de pageldende
aktiviteters karakter og de risici, der er forbundet med dem, ber disse hejrisiko-Al-
systemer navnlig omfatte Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
retshdndha@vende myndigheder til individuelle risikovurderinger, polygrafer og
lignende vearktojer, pavisning af fysiske personers folelsesmassige tilstand, afsloring
af deepfake-indhold, vurdering af péalideligheden af bevismateriale i1 straffesager,
forudsigelse af forekomsten eller gentagelsen af en faktisk eller potentiel strafbar
handling ud fra profilering af fysiske personer, vurdering af fysiske personers eller
gruppers personlighedstrak og personlige egenskaber eller tidligere kriminelle adfzerd,
profilering i forbindelse med afsloring, efterforskning eller retsforfolgelse af stratbare
handlinger samt kriminalanalyser vedrerende fysiske personer. Al-systemer, der
specifikt er beregnet til skatte- og toldmyndigheders administrative procedurer, ber
ikke betragtes som hejrisiko-Al-systemer, der anvendes af retshdndhavende
myndigheder med henblik pa forebyggelse, afslering, efterforskning og retsforfelgning
af strafbare handlinger.

Al-systemer, der anvendes inden for migrationsstyring, asylforvaltning og
grensekontrol, berorer personer, der ofte befinder sig 1 en s@rlig sirbar situation, og
som er afthengige af resultatet af de kompetente offentlige myndigheders handlinger. I
Al-systemer, der anvendes 1 disse sammenhange, er ngjagtighed, gennemsigtighed og
systemets ikkediskriminerende karakter derfor serlig vigtige med hensyn til at sikre, at
de berorte personers grundleggende rettigheder beskyttes, navnlig deres ret til fri
beveagelighed, beskyttelse mod forskelsbehandling, beskyttelse af privatlivets fred og
personoplysninger, international beskyttelse og god forvaltning. Derfor ber de Al-
systemer, der er beregnet til at blive anvendt af de kompetente offentlige myndigheder,
der er ansvarlige for opgaver inden for migrationsstyring, asylforvaltning og
greensekontrol, som polygrafer og lignende varktejer eller til at pavise en fysisk
persons folelsesmassige tilstand, vurdere visse risici, som fysiske personer, der
indrejser til en medlemsstats omrade eller ansgger om visum eller asyl, udger,
kontrollere @®gtheden af fysiske personers relevante dokumenter, bistd de kompetente
offentlige myndigheder 1 behandlingen af ansegninger om asyl, visum og
opholdstilladelse og hertil relaterede klager med henblik pé at fastsla, om de fysiske
personer, der anseger, er berettigede, klassificeres som hgjrisikosystemer. Al-
systemer, der anvendes inden for migrationsstyring, asylforvaltning og gransekontrol,
og som er omfattet af denne forordning, ber opfylde de relevante proceduremassige
krav i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2013/32/EU*, Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 810/2009°° og anden relevant lovgivning.

Visse Al-systemer, der er beregnet til anvendelse inden for retspleje og i demokratiske
processer, ber klassificeres som hejrisikosystemer 1 betragtning af deres potentielt
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Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2013/32/EU af 26. juni 2013 om faelles procedurer for tildeling
og fratagelse af international beskyttelse (EUT L 180 af 29.6.2013, s. 60).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 810/2009 af 13. juli 2009 om en fallesskabskodeks
for visa (visumkodeks) (EUT L 243 af 15.9.2009, s. 1).
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betydelige  indvirkning  p&  demokratiet,  retsstatsprincippet,  individets
frihedsrettigheder samt retten til adgang til effektive retsmidler og retten til en
retferdig rettergang. Navnlig for at imedega risikoen for forudindtagethed, fejl og
uigennemsigtighed ber de Al-systemer, der har til formél at bista retlige myndigheder
med at underseoge og fortolke fakta og lovgivningen og anvende lovgivningen i
konkrete, faktuelle sager, klassificeres som hgjrisikosystemer. Denne kvalificering ber
dog ikke omfatte Al-systemer, der er beregnet til rent supplerende administrative
aktiviteter, som ikke har indflydelse pa den egentlige retspleje 1 de enkelte sager, som
f.eks. anonymisering eller pseudonymisering af retsafgerelser, dokumenter eller data,
kommunikation mellem personale, administrative opgaver eller fordeling af
ressourcer.

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisikosystem 1 henhold til denne forordning
bor ikke fortolkes saledes, at anvendelsen af systemet nedvendigvis er lovlig i henhold
til andre EU-retsakter eller national lovgivning, der er forenelig med EU-retten, f.eks.
lovgivning om beskyttelse af personoplysninger, brug af polygrafer og lignende
varktojer eller andre systemer til at pavise fysiske personers folelsesmaessige tilstand.
Enhver sddan anvendelse ber fortsat udelukkende ske i overensstemmelse med de
geldende krav, der folger af chartret og de geldende afledte EU-retsforskrifter og
national ret. Denne forordning ber ikke forstds som et retsgrundlag for behandling af
personoplysninger, herunder serlige kategorier af personoplysninger, hvor det er
relevant.

For at begranse risiciene fra hejrisiko-Al-systemer, der bringes i oms@tning eller pa
anden made tages i brug pd EU-markedet, for brugere og berorte personer ber der
gelde visse obligatoriske krav under hensyntagen til det tilsigtede formal med
anvendelsen af systemet og i overensstemmelse med det risikostyringssystem, som
udbyderen skal indfore.

Der ber gelde krav for hejrisiko-Al-systemer med hensyn til kvaliteten af de anvendte
datas@t, teknisk dokumentation og registrering, gennemsigtighed og formidling af
oplysninger til brugerne, menneskeligt tilsyn og robusthed, ngjagtighed og
cybersikkerhed. Disse krav er nedvendige for effektivt at mindske risiciene for
menneskers sundhed, sikkerhed og grundleggende rettigheder, alt efter hvad der 1
lyset af systemets tilsigtede formal er relevant, og hvis foranstaltninger, der er mindre
begransende for handelen, ikke er mulige, saledes at uberettigede handelsrestriktioner
undgas.

Naér det geelder om at sikre, at et hojrisiko-Al-system yder efter hensigten og pa sikker
vis og ikke bliver en kilde til forskelsbehandling som forbudt i henhold til EU-retten,
er en hgj datakvalitet afgerende for mange Al-systemers ydeevne, navnlig hvis der
gores brug af teknikker, der omfatter treening af modeller. Tranings-, validerings- og
provningsdatas@et af hej kvalitet kraever, at der indferes passende datastyrings- og
dataforvaltningspraksisser. Traenings-, validerings- og prevningsdatasettene ber vere
tilstreekkeligt relevante, reprasentative og fri for fejl og fuldstendige 1 forhold til
systemets tilsigtede formal. De ber ogsd have de relevante statistiske egenskaber,
herunder med hensyn til de personer eller grupper af personer, pa hvilke hejrisiko-Al-
systemet skal anvendes. Navnlig ber der i trenings-, validerings- og prevningsdatasat
1 det omfang, det er nadvendigt 1 lyset af deres tilsigtede formal, tages hensyn til de
egenskaber, karakteristika eller elementer, der er sarlige for den specifikke
geografiske, adferdsmassige eller funktionelle ramme eller kontekst, inden for
hvilken Al-systemet skal anvendes. For at sikre andres ret til beskyttelse mod den
forskelsbehandling, der kan opstd som folge af skevheder 1 Al-systemer, ber udbydere
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ogsa kunne behandle sarlige kategorier af personoplysninger for at sikre, at partiskhed
1 forbindelse med hgejrisiko-Al-systemer overvages, opdages og korrigeres som et
sporgsmal af veesentligt samfundshensyn.

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

Med hensyn til overholdelsen af kravene i denne forordning er det vigtigt, at der
foreligger oplysninger om, hvordan hgjrisiko-Al-systemer er blevet udviklet, og
hvordan de fungerer i hele deres livscyklus. Det krever, at der fores fortegnelser og
stilles en teknisk dokumentation til radighed, som indeholder de oplysninger, der er
nodvendige for at vurdere Al-systemets overensstemmelse med de relevante krav.
Sadanne oplysninger ber omfatte systemets generelle egenskaber, kapacitet og
begransninger samt algoritmer, data, treenings-, prevnings- og valideringsprocesser
foruden dokumentation for det relevante risikostyringssystem. Den tekniske
dokumentation skal holdes ajour.

For at afhjelpe den uigennemsigtighed, der kan gore visse Al-systemer uforstaelige
eller for komplekse for fysiske personer, ber der kraves en vis grad af
gennemsigtighed for hejrisiko-Al-systemer. Brugerne ber kunne fortolke systemets
output og anvende det korrekt. Hojrisiko-Al-systemer ber derfor ledsages af relevant
dokumentation og en brugsanvisning og indeholde kortfattede og klare oplysninger,
blandt andet om mulige risici med hensyn til grundleggende rettigheder og
forskelsbehandling, hvis det er relevant.

Hojrisiko-Al-systemer ber udformes og udvikles pd en sddan made, at fysiske
personer kan fore tilsyn med deres funktion. Udbyderen af systemet ber derfor
fastleegge passende foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, inden systemet bringes i
omsatning eller tages 1 brug. Hvor det er relevant, ber sddanne foranstaltninger
navnlig sikre, at systemet er underlagt den menneskelige operater og indbyggede
driftsmessige begraensninger, som ikke kan tilsidesattes af systemet selv, og at de
fysiske personer, som forer det menneskelige tilsyn, har de nedvendige kompetencer
og den nedvendige uddannelse og befojelse til at varetage rollen.

Hojrisiko-Al-systemer ber fungere konsekvent i hele deres livscyklus og have et
passende niveau af nejagtighed, robusthed og cybersikkerhed i overensstemmelse med
det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau. Niveauet og parametrene med
hensyn til ngjagtighed ber formidles til brugerne.
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Den tekniske robusthed er et centralt krav for hgjrisiko-Al-systemer. De ber vere
modstandsdygtige over for risici, der er forbundet med systemets begransninger
(f.eks. fejl, svigt, uoverensstemmelser og uventede situationer) og mod ondsindede
handlinger, der kan bringe Al-systemets sikkerhed i fare og resultere i skadelig eller pa
anden vis uensket adferd. Manglende beskyttelse mod disse risici kan have
sikkerhedsmaessige konsekvenser eller en negativ indvirkning pa de grundleggende
rettigheder, f.eks. som folge af fejlagtige beslutninger eller forkerte eller partiske
output, der er genereret af Al-systemet.

Cybersikkerhed spiller en afgerende rolle med hensyn til at sikre, at Al-systemer er
modstandsdygtige over for forseg pa at @ndre deres anvendelse, adfaerd, ydeevne eller
kompromittere deres sikkerhedsegenskaber fra ondsindede tredjeparter, der udnytter
systemets sarbarheder. Cyberangreb mod Al-systemer kan udnytte Al-specifikke
aktiver sdsom treningsdatasat (f.eks. dataforgiftning) eller treenede modeller (f.eks.
fiendtlige angreb) eller udnytte sérbarheder 1 Al-systemets digitale aktiver eller den
underliggende IKT-infrastruktur. For at sikre et cybersikkerhedsniveau, der er
passende 1 forhold til risiciene, ber udbydere af hojrisiko-Al-systemer treffe passende
foranstaltninger, idet der ogsa tages hensyn til den underliggende IKT-infrastruktur,
hvis det er relevant.

Som led i Unionens harmoniseringslovgivning ber der fastsattes regler for omsatning,
ibrugtagning og anvendelse af hojrisiko-Al-systemer i1 overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervidgning af produkter’!, Europa-Parlamentets og Radets afgorelse
nr. 768/2008/EF om fazlles rammer for markedsfering af produkter’> og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1020 om markedsovervigning og
produktoverensstemmelse®® ("den nye lovgivningsmassige ramme for markedsforing
af produkter").

En bestemt fysisk eller juridisk person, defineret som udbyderen, ber patage sig
ansvaret for at omsatte eller ibrugtage et hejrisiko-Al-system, uanset om denne
fysiske eller juridiske person er den person, der har udformet eller udviklet systemet.

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

Hvis et hgjrisiko-Al-system, som er en sikkerhedskomponent i et produkt, der er
omfattet af relevant lovgivning inden for den nye lovgivningsmassige ramme, ikke
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsforing af produkter og om ophavelse
af Radets forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9.juli 2008 om fezlles rammer for
markedsforing af produkter og om ophavelse af Rédets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervigning
og produktoverensstemmelse og om @ndring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).
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bringes i omsetning eller tages i brug uathengigt af produktet, ber producenten af
slutproduktet som defineret i lovgivningen inden for den nye lovgivningsmassige
ramme opfylde de forpligtelser, der pahviler udbyderen i henhold til denne forordning,
og navnlig sikre, at det Al-system, der er indlejret i slutproduktet, opfylder kravene i
denne forordning.

For at muliggere hindhevelsen af denne forordning og skabe lige vilkar for
operatererne og under hensyntagen til de forskellige former for tilgengeliggerelse af
digitale produkter er det vigtigt at sikre, at en person, der er etableret i Unionen, under
alle omstendigheder kan give myndighederne alle de nedvendige oplysninger om et
Al-systems overensstemmelse med reglerne. Hvis der ikke kan udpeges en importer,
skal udbydere, der er etableret uden for Unionen, inden deres Al-systemer gores
tilgeengelige 1 Unionen, derfor ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget
reprasentant, der er etableret i Unionen.

I overensstemmelse med principperne i den nye lovgivningsmassige ramme ber der
fastsettes specifikke forpligtelser for de relevante ekonomiske operaterer sdsom
importerer og distributerer for at sikre retssikkerhed og lette disse akterers
overholdelse af lovgivningen.

I betragtning af Al-systemers karakter og de risici for sikkerheden og de
grundleggende rettigheder, der kan vere forbundet med deres anvendelse, herunder
behovet for at sikre korrekt overvagning af et Al-systems ydeevne i virkelige rammer,
bor der fastsettes specifikke ansvarsomrader for brugere. Brugere ber navnlig anvende
hojrisiko-Al-systemer 1 overensstemmelse med brugsanvisningen, og der ber
fastsattes visse andre forpligtelser med hensyn til overvigning af Al-systemernes
funktion og, hvor det er relevant, med hensyn til registrering.

Det ber fastsettes, at brugeren af Al-systemet skal vaere den fysiske eller juridiske
person, offentlige myndighed, det agentur eller et andet organ, under hvis myndighed
Al-systemet drives, undtagen hvis anvendelsen sker som led i en personlig
ikkeerhvervsmassig aktivitet.

I betragtning af kompleksiteten af vardikeden for kunstig intelligens ber relevante
tredjeparter, navnlig de, der er involveret i1 salg og levering af software,
softwarevaerktejer og -komponenter, forhdndstrenede modeller og data, eller udbydere
af netvaerkstjenester, samarbejde med udbydere og brugere i det omfang, det er
relevant, for at gere det muligt for dem at opfylde forpligtelserne 1 henhold til denne
forordning og med de kompetente myndigheder, der er fastlagt i henhold til denne
forordning.

Standardisering ber spille en central rolle med hensyn til at levere tekniske losninger
til udbyderne for at sikre overholdelsen af denne forordning. Overholdelse af
harmoniserede standarder som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 1025/2012°* ber veare et middel for udbydere til at pavise overensstemmelse
med kravene i denne forordning. Kommissionen kan imidlertid vedtage falles
tekniske specifikationer pd omrdder, hvor der ikke findes harmoniserede standarder,
eller hvor de er utilstreekkelige.
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk
standardisering, om andring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og
Raédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF,
2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets
og Rédets afgarelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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For at sikre en hej grad af palidelighed i1 hejrisiko-Al-systemer ber disse systemer
underkastes en overensstemmelsesvurdering, inden de bringes i omsatning eller tages
1 brug.

For si vidt angdr hejrisiko-Al-systemer, der vedrerer produkter, der er omfattet af
eksisterende EU-harmoniseringslovgivning som felge af tilgangen med den nye
lovgivningsmassige ramme, bor disse Al-systemers overensstemmelse med kravene 1
denne forordning vurderes som led i den overensstemmelsesvurdering, der allerede er
fastsat 1 nevnte lovgivning, sdledes at byrden for operatererne minimeres, og enhver
mulig overlapning undgas. Anvendeligheden af kravene i denne forordning ber derfor
ikke pavirke den specifikke logik, metode eller generelle struktur for
overensstemmelsesvurderingen i henhold til den relevante specifikke lovgivning inden
for den nye lovgivningsmassige ramme. Denne tilgang afspejles fuldt ud i samspillet
mellem denne forordning og [maskinforordningen]. Selv om sikkerhedsrisici ved de
Al-systemer, der serger for sikkerhedsfunktioner i maskiner, er omfattet af kravene 1
denne forordning, vil visse specifikke krav i [maskinforordningen] sikre, at Al-
systemet integreres 1 den samlede maskine pd sikker vis, siledes at sikkerheden for
maskinen som helhed ikke bringes i fare. I [maskinforordningen] anvendes samme
definition af et Al-system som i denne forordning.

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

Med henblik pé af tredjeparter foretagne overensstemmelsesvurderinger af Al-
systemer, der er beregnet til at blive anvendt til biometrisk fjernidentifikation af
personer, ber der udpeges bemyndigede organer i henhold til denne forordning af de
nationale kompetente myndigheder, forudsat at de opfylder en raekke krav, navnlig
med hensyn til uathengighed, kompetencer og interessekonflikter.

I overensstemmelse med det almindeligt anerkendte begreb vasentlig @ndring for
produkter, der er reguleret af EU-harmoniseringslovgivningen, ber et Al-system
underkastes en ny overensstemmelsesvurdering, nér der sker en @ndring, som kan
have indflydelse pa systemets overensstemmelse med denne forordning, eller nar
systemets tilsigtede formal @ndrer sig. Med hensyn til Al-systemer, der fortsatter med
at "lere" efter, at de er bragt i omsatning eller taget i brug (dvs. de automatisk
tilpasser, hvordan funktionerne udferes), er det desuden nedvendigt at fastsatte regler
for, at endringer af algoritmen og dens ydeevne, som er fastlagt pd forhdnd af
udbyderen og vurderet pa tidspunktet for overensstemmelsesvurderingen, ikke ber
udgere en vasentlig @ndring.

Hojrisiko-Al-systemer ber vare forsynet med CE-maerkning for at vise, at de er i
overensstemmelse med denne forordning, sdledes at de kan bevage sig frit pd det
indre marked. Medlemsstaterne ber ikke skabe uberettigede hindringer for
oms&tningen eller ibrugtagningen af hgjrisiko-Al-systemer, der opfylder kravene i
denne forordning, og som er forsynet med CE-markning.
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Under visse omstendigheder kan hurtig adgang til innovative teknologier vere
afgerende for menneskers sundhed og sikkerhed og for samfundet som helhed.
Medlemsstaterne ber derfor af ekstraordinaere hensyn til den offentlige sikkerhed eller
beskyttelsen af fysiske personers liv og sundhed og beskyttelsen af industriel og
kommerciel ejendomsret kunne tillade omsatning eller ibrugtagning af Al-systemer,
der ikke har vaeret genstand for en overensstemmelsesvurdering.

For at lette Kommissionens og medlemsstaternes arbejde inden for kunstig intelligens
og oge gennemsigtigheden for offentligheden ber udbydere af andre hejrisiko-Al-
systemer end dem, der vedrerer produkter, der er omfattet af relevant eksisterende EU-
harmoniseringslovgivning, palegges at registrere deres hgjrisiko-Al-system i1 en EU-
database, der skal oprettes og forvaltes af Kommissionen. Kommissionen ber vere
dataansvarlig for denne database 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/1725%. For at sikre at databasen fungerer efter
hensigten, ndr den tages i brug, ber proceduren for oprettelse af databasen omfatte, at
Kommissionen  udarbejder  funktionsspecifikationer, samt en  uathangig
revisionsrapport.

Visse Al-systemer, der er beregnet til at interagere med fysiske personer eller generere
indhold, kan indebere sarlige risici for imitation eller vildledning, uanset om de er
klassificeret som hgjrisikosystemer eller ej. Under visse omstendigheder ber
anvendelsen  af  disse systemer  derfor  vare  underlagt serlige
gennemsigtighedsforpligtelser, uden at dette bererer kravene og forpligtelserne for
hojrisiko-Al-systemer. Fysiske personer ber navnlig underrettes om, at de interagerer
med et Al-system, medmindre dette fremgar tydeligt af omstendighederne og
konteksten for anvendelsen. Fysiske personer bar desuden underrettes, nar de udsattes
for et system til folelsesgenkendelse eller et system til biometrisk kategorisering.
Sddanne oplysninger og underretninger ber gives i formater, der er tilgengelige for
personer med handicap. Endvidere ber de brugere, der anvender et Al-system til at
generere eller manipulere billed-, lyd- eller videoindhold, der i vesentlig grad ligner
faktiske personer, steder eller begivenheder, og som fejlagtigt vil fremsta &gte, oplyse,
at indholdet er kunstigt skabt eller manipuleret, ved at marke outputtet og oplyse om
dets kunstige oprindelse.

Kunstig intelligens er en hurtigt voksende vifte af teknologier, der kraver nye former
for myndighedstilsyn og et sikkert omréde til forseg, samtidig med at der sikres
ansvarlig innovation og integration af passende sikkerhedsforanstaltninger og
risikobegraensende foranstaltninger. For at sikre en lovgivningsmaessig ramme, der er
innovationsvenlig, fremtidssikret og modstandsdygtig over for forstyrrelser, ber de
nationale kompetente myndigheder 1 en eller flere medlemsstater tilskyndes til at
oprette reguleringsmeessige sandkasser for kunstig intelligens for at lette udviklingen
og prevningen af innovative Al-systemer under strengt myndighedstilsyn, for disse
systemer bringes i oms&tning eller pa anden made tages i brug.

Formélet med de reguleringsmaessige sandkasser ber vare at fremme innovation inden
for kunstig intelligens ved at skabe et kontrolleret forsegs- og prevningsmiljo i
udviklingsfasen forud for omsatning med henblik péd at sikre, at de innovative Al-
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sédanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119
af4.5.2016,s. 1).
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systemer er i1 overensstemmelse med denne forordning og anden relevant EU-
lovgivning og national lovgivning, og ege retssikkerheden for innovatorer og de
kompetente myndigheders tilsyn og forstdelse af de muligheder, nye risici og
virkninger, der er forbundet med anvendelsen af kunstig intelligens, samt fremskynde
adgangen til markeder, herunder ved at fjerne hindringer for sma og mellemstore
virksomheder (SMV'er) og startup-virksomheder. For at sikre en ensartet
gennemforelse i hele Unionen samt stordriftsfordele ber der fastsattes faelles regler for
gennemforelsen af de reguleringsmassige sandkasser og en ramme for samarbejde
mellem de relevante myndigheder, der er involveret i tilsynet med sandkasserne.
Denne forordning ber udgere retsgrundlaget for anvendelsen af personoplysninger, der
er indsamlet til andre formdl med henblik p& udvikling af visse Al-systemer i
almenhedens interesse inden for rammerne af den reguleringsmeessige sandkasse for
kunstig intelligens, jf. artikel 6, stk. 4, i forordning (EU) 2016/679 og artikel 6 i
forordning (EU) 2018/1725 for sa vidt andet ikke er fastsat i artikel 4, stk. 2, i direktiv
(EU) 2016/680. Deltagerne 1 sandkassen ber serge for passende
sikkerhedsforanstaltninger og samarbejde med de kompetente myndigheder, herunder
ved at felge deres vejledning og handle hurtigt og i god tro for at afbade eventuelle
store risici med hensyn til sikkerhed og de grundleggende rettigheder, som matte
opstd under udviklingen og forsegene i sandkassen. Der ber tages hensyn til adfeerden
hos deltagerne i sandkassen, ndr de kompetente myndigheder treffer afgerelse om
paleggelse af en administrativ bade, jf. artikel 83, stk. 2, i forordning (EU) 2016/679
og artikel 57 1 direktiv (EU) 2016/680.

For at fremme og beskytte innovationen er det vigtigt, at der tages sarligt hensyn til
mindre udbyderes og brugere af Al-systemers interesser. Med henblik herpd ber
medlemsstaterne udarbejde initiativer, der er rettet mod disse operaterer, som f.eks.
oplysningskampagner, information og kommunikation. Desuden skal der tages hensyn
til mindre udbyderes serlige interesser og behov, nar bemyndigede organer fastsatter
gebyrer for overensstemmelsesvurderinger. Udgifter forbundet oversattelse af
pakraevet dokumentation og kommunikation med myndigheder kan udgere en
betydelig omkostning for udbydere og andre operaterer, navnlig mindre udbydere og
operatgrer. Medlemsstaterne ber muligvis serge for, at et af de sprog, som de
bestemmer sig for og accepterer med hensyn til de relevante udbyderes dokumentation
og kommunikationen med operaterer, er et sprog, der forstis bredt af det storst mulige
antal brugere pé tvers af graenserne.

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

Kommissionen ber sa vidt muligt lette adgangen til prevnings- og forsegsfaciliteter for
organer, grupper eller laboratorier, der er oprettet eller akkrediteret i henhold til
relevant EU-harmoniseringslovgivning, og som udferer opgaver 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurderinger af produkter eller udstyr, der er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivningen. Dette er navnlig tilfeldet for ekspertpaneler,
ekspertlaboratorier og referencelaboratorier pad omradet for medicinsk udstyr, jf.
forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746.
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For at fremme en gnidningsles, effektiv og harmoniseret gennemforelse af denne
forordning ber der nedsattes et europaeisk udvalg for kunstig intelligens. Udvalget ber
vaere ansvarligt for en raekke radgivningsopgaver sdsom udtalelser, henstillinger,
rddgivning eller vejledning om spergsmal vedrerende gennemforelsen af denne
forordning, herunder med hensyn til tekniske specifikationer eller eksisterende
standarder, der er relateret til de krav, der er fastsat i denne forordning, samt radgive
og bistd Kommissionen i forbindelse med specifikke spergsmél vedrerende kunstig
intelligens.

Medlemsstaterne spiller en central rolle i anvendelsen og hindhavelsen af denne
forordning. I den forbindelse ber hver medlemsstat udpege en eller flere nationale
kompetente myndigheder til at fore tilsyn med anvendelsen og gennemferelsen af
denne forordning. For at ege organisationseffektiviteten for medlemsstaternes
vedkommende og for at oprette et officielt kontaktpunkt for offentligheden og andre
modparter pd nationalt plan og EU-plan ber der i hver medlemsstat udpeges en
national myndighed som national tilsynsmyndighed.

Alle udbydere ber have et system til overvdgning efter oms®tning, siledes at det
sikres, at udbydere af hejrisiko-Al-systemer tager erfaringerne med anvendelse af
hojrisiko-Al-systemer 1 betragtning, nar de vil forbedre deres systemer og design- og
udviklingsprocessen, og at de kan traeffe eventuelle korrigerende foranstaltninger
rettidigt. Dette system er ogsa afgerende for at sikre, at eventuelle risici som folge af
Al-systemer, der fortsetter med at "laere" efter at vaere bragt i omsetning eller taget i
brug, kan imedegds mere effektivt og rettidigt. I den forbindelse ber udbyderne ogsé
forpligtes til at have et system til indberetning til de relevante myndigheder af
alvorlige hendelser eller overtradelser af national lovgivning eller EU-lovgivning, der
beskytter de grundleggende rettigheder som folge af anvendelsen af deres Al-
systemer.

For at sikre en hensigtsmessig og effektiv handhavelse af de krav og forpligtelser, der
er fastsat i denne forordning, som udger EU-harmoniseringslovgivning, ber det system
til markedsovervagning og produktoverensstemmelse, der er indfert ved forordning
(EU) 2019/1020, finde anvendelse i sin helhed. Nationale offentlige myndigheder eller
organer, der forer tilsyn med anvendelsen af EU-lovgivningen om beskyttelse af
grundleggende rettigheder, herunder ligestillingsorganer, ber i det omfang, det er
nedvendigt for deres mandat, ogsd have adgang til al den dokumentation, der er
udarbejdet 1 henhold til denne forordning.

EU-lovgivningen om finansielle tjenesteydelser omfatter regler og krav vedrerende
intern forvaltning og risikostyring, som finder anvendelse pa regulerede finansielle
institutioner i forbindelse med leveringen af sddanne tjenester, ogsa néar de gor brug af
Al-systemer. For at sikre en sammenhangende anvendelse og hindhavelse af
forpligtelserne 1 henhold til denne forordning og de relevante regler og krav 1 EU-
lovgivningen om finansielle tjenesteydelser ber de myndigheder, der er ansvarlige for
tilsyn med og hidndhavelse af lovgivningen om finansielle tjenesteydelser,_herunder
Den Europaiske Centralbank i det omfang, det er relevant, udpeges som kompetente
myndigheder med henblik pd at fore tilsyn med gennemforelsen af denne forordning,
herunder ogsd markedsovervagningsaktiviteter, for sa vidt angar Al-systemer, der
leveres eller anvendes af finansielle institutioner, som er regulerede, og som der fores
tilsyn med. For yderligere at styrke sammenh@ngen mellem denne forordning og de
regler, der geelder for kreditinstitutter, der er reguleret ved Europa-Parlamentets og
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Rédets direktiv 2013/36/EU>, ber overensstemmelsesvurderingsproceduren og nogle
af udbydernes proceduremessige forpligtelser 1 forbindelse med risikostyring,
overvagning efter omsatning og dokumentation indarbejdes i de eksisterende
forpligtelser og procedurer 1 henhold 1 direktiv 2013/36/EU. For at undgd
overlapninger ber der ogsd overvejes begrensede undtagelser for sa vidt angér
udbydernes kvalitetsstyringssystem og den overvagningsforpligtelse, der palegges
brugere af hgjrisiko-Al-systemer, i det omfang disse gelder for kreditinstitutter, der er
reguleret ved direktiv 2013/36/EU.

Udviklingen af andre Al-systemer end hgjrisiko-Al-systemer i overensstemmelse med
kravene 1 denne forordning kan fere til en sterre udbredelse af pélidelig kunstig
intelligens i Unionen. Udbydere af Al-systemer, der ikke er hgjrisikosystemer, ber
tilskyndes til at udarbejde adferdskodekser med det formal at fremme frivillig
anvendelse af de obligatoriske krav, der gaelder for hejrisiko-Al-systemer. Udbydere
ber ogsé tilskyndes til pa frivillig basis at anvende yderligere krav vedrerende f.eks.
miljomaessig baeredygtighed, tilgeengelighed for personer med handicap, interessenters
deltagelse 1 udformningen og udviklingen af Al-systemer og mangfoldigheden i
udviklingsteamene. For at fremme mindskelsen af tekniske hindringer for
grenseoverskridende udveksling af data til udvikling af kunstig intelligens kan
Kommissionen udvikle initiativer, blandt andet pa sektorniveau, vedrerende f.eks.
dataadgangsinfrastruktur og semantisk og teknisk interoperabilitet for forskellige typer
data.

Det er vigtigt, at Al-systemer vedrerende produkter, der ikke er hejrisikoprodukter i
henhold til denne forordning og derfor ikke skal opfylde kravene heri, ikke desto
mindre er sikre, ndr de bringes i omsatning eller tages i brug. Med henblik pa at
bidrage til dette mal vil Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF°7 finde
anvendelse som et sikkerhedsnet.

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

Medlemsstaterne ber treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at
bestemmelserne 1 denne forordning gennemfores, herunder ved at fastsette sanktioner
for overtradelse heraf, som er effektive, star i rimeligt forhold til overtreedelsen og har
afskreekkende virkning. Med hensyn til visse specifikke overtredelser ber
medlemsstaterne tage hensyn til de margener og kriterier, der er fastsat i denne
forordning. Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse ber have befojelse til
at palegge de af Unionens institutioner, agenturer og organer, der er omfattet af denne
forordnings anvendelsesomrade, bader.

For at den lovgivningsmassige ramme om nedvendigt kan tilpasses, ber
Kommissionen delegeres befojelse til at vedtage retsakter, jf. artikel 290 i TEUF, med
henblik pa at @ndre de 1 bilag I omhandlede teknikker og tilgange til at definere Al-

56

57

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

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i
almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).
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systemer, den i bilag II anferte EU-harmoniseringslovgivning, de i bilag III anferte
hojrisiko-Al-systemer, de 1 bilag IV anforte bestemmelser vedrerende teknisk
dokumentation, indholdet af EU-overensstemmelseserkleringen 1 bilagV,
bestemmelserne vedrarende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i bilag VI og VII
og bestemmelserne om fastsettelse af de hejrisiko-Al-systemer, pad hvilke
overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af en vurdering af
kvalitetsstyringssystemet og en vurdering af den tekniske dokumentation skal finde
anvendelse. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer
under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer
gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af
13. april 2016 om bedre lovgivning®®. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af
delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter
pa samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk
adgang til meder 1 de af Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med
forberedelse af delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i

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

Malet for denne forordning kan ikke 1 tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
men kan pa grund af handlingens omfang og virkninger bedre nas pd EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger 1 overensstemmelse med
narhedsprincippet, jf. artikel5 i TEU. 1  overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gér denne forordning ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at na dette mal.

Denne forordning ber anvendes fra den [Publikationskontoret — indscet datoen i
artikel 85]. Infrastrukturen i forbindelse med forvaltnings- og
overensstemmelsesvurderingssystemet ber dog vare operationel inden denne dato, og
bestemmelserne om bemyndigede organer og forvaltningsstruktur ber derfor finde
anvendelse fra den [Publikationskontoret — indscet dato: tre maneder efter denne
forordnings ikrafttreeden]. Desuden ber medlemsstaterne fastsette og meddele
Kommissionen bestemmelser om sanktioner, herunder administrative beder, og sikre,
at de er gennemfort korrekt og effektivt pa datoen for denne forordnings anvendelse.
Bestemmelserne om  sanktioner ber derfor finde anvendelse fra den

[Publikationskontoret — indscet dato: tolv mdneder efter denne forordnings
ikrafttrceden).

Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse og Det Europaiske
Databeskyttelsesrdd er blevet hert 1 overensstemmelse med artikel 42, stk.2, i
forordning (EU) 2018/1725 og afgav en udtalelse den [...].

58
59

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

AFSNIT I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsettes:

(a)

(a)
(b)

(©)

harmoniserede regler for omsatning, ibrugtagning og anvendelse af systemer
med kunstig intelligens ("Al-systemer") i Unionen

forbud mod visse former for praksis med hensyn til kunstig intelligens

specifikke krav til hejrisiko-Al-systemer og forpligtelser for operaterer af
saddanne systemer

harmoniserede gennemsigtighedsregler for Al-systemer, der er beregnet til at
interagere med fysiske personer, systemer til folelsesgenkendelse og systemer
til biometriske kategorisering, samt Al-systemer, der anvendes til at generere
eller manipulere billed-, lyd- eller videoindhold

(d) regler om markedsovervagning og -tilsyn.
Artikel 2
Anvendelsesomrade
1. Denne forordning finder anvendelse pa:

(a)

(b)
(©)

udbydere, der omsatter eller ibrugtager Al-systemer i Unionen, uanset om
samme udbydere er etablerede i Unionen eller i et tredjeland

brugere af Al-systemer 1 Unionen

udbydere og brugere af Al-systemer, der befinder sig i et tredjeland, hvis det
output, der produceres af systemet, anvendes 1 Unionen.

2. For sd vidt angér hejrisiko-Al-systemer, der er sikkerhedskomponenter i produkter
eller systemer, eller som selv er produkter eller systemer, der er omfattet af
anvendelsesomradet for folgende retsakter, finder kun artikel 84 1 denne forordning

anvendelse:

(a) forordning (EF) 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

(2
(h)

forordning (EU) 2018/1139
forordning (EU) 2019/2144.
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Denne forordning finder ikke anvendelse pd Al-systemer, der er udviklet eller
udelukkende anvendes til militere formal.

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

Denne forordning bererer ikke anvendelsen af bestemmelserne om formidleransvar
for tjenesteydere i kapitel II, afdeling IV, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/31/EF® [skal erstattes af de tilsvarende bestemmelser i retsakten om digitale
tjenester].

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forsts ved:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7

"system med kunstig intelligens" (Al-system): software, der er udviklet ved hjelp af
en eller flere af de 1 bilag I anforte teknikker og tilgange, og som med henblik pd et
givet set mal, der er fastsat af mennesker, kan generere output sasom indhold,
forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der pavirker de miljoer, de interagerer
med

"udbyder": en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, et agentur eller et
andet organ, der udvikler eller far udviklet et Al-system med henblik pa at bringe det
1 omsatning eller ibrugtage det under eget navn eller varemerke, enten mod betaling
eller gratis

"mindre udbyder": en udbyder, der er en mikrovirksomhed eller en mindre
virksomhed som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF¢!

"bruger": enhver fysisk eller juridisk person, offentlig myndighed eller ethvert
agentur eller andet organ, der anvender et Al-system under sin myndighed,
medmindre Al-systemet anvendes som led 1 en personlig ikkeerhvervsmaessig
aktivitet

"bemyndiget repreesentant": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret 1
Unionen, og som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en udbyder af et Al-system
til pa dennes vegne at opfylde og udfere de forpligtelser og procedurer, der er fastsat
1 denne forordning

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
omseatter eller ibrugtager et Al-system, der barer en uden for Unionen etableret
fysisk eller juridisk persons navn eller varemarke

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person 1 forsyningskaeden ud over
udbyderen eller importeren, som gor et Al-system tilgengeligt pd EU-markedet uden
at have indflydelse pa dets egenskaber

60

61

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

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

©)
(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

"operater": udbyderen, brugeren, den bemyndigede reprasentant, importeren og
distributeren

"bringe 1 omsatning": den forste tilgeengeliggorelse af et Al-system pa EU-markedet

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

"ibrugtagning": levering af et Al-system med henblik pa anvendelse for forste gang
enten direkte til brugeren eller til egen brug pa EU-markedet i overensstemmelse
med systemets tilsigtede formal

"tilsigtet formal": den anvendelse, som et Al-system af udbyderen er beregnet til,
herunder den specifikke sammenhang og de specifikke betingelser for anvendelse
som angivet 1 de oplysninger, udbyderen har givet 1 brugsanvisningen, reklame- eller
salgsmaterialet eller reklame- og salgserkleringerne samt i den tekniske
dokumentation

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

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

"brugsanvisning": oplysninger fra udbyderen med henblik pé at informere brugeren
om navnlig et Al-systems tilsigtede formél og korrekte anvendelse, herunder de
specifikke geografiske, adfeerdsmassige eller funktionelle rammer, inden for hvilke
hejrisiko-Al-systemet skal anvendes

"tilbagekaldelse af et Al-system": enhver foranstaltning, der har til formal at opn4, at
et Al-system, der allerede er gjort tilgeengeligt for brugerne, returneres til udbyderen

"tilbagetreekning af et Al-system": enhver foranstaltning, der har til formal at
forhindre, at et Al-system distribueres, udstilles eller udbydes

"et Al-systems ydeevne": et Al-systems evne til at opfylde det tilsigtede formal

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

"overensstemmelsesvurdering": en proces til verificering af, om de i afsnit III,
kapitel 2, 1 denne forordning fastsatte krav vedrerende et Al-system er opfyldt

"overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der som tredjepart udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder prevning, certificering og inspektion

"bemyndiget organ": et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i
overensstemmelse med denne forordning og anden relevant EU-
harmoniseringslovgivning

"vesentlig @ndring": en @ndring af et Al-system efter dets omsatning eller
ibrugtagning, som har indvirkning pd Al-systemets overensstemmelse med de i
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

afsnit 111, kapitel 2, i denne forordning fastsatte krav, eller som medferer en @&ndring
af det tilsigtede formél, med hensyn til hvilket Al-systemet er vurderet

"CE-overensstemmelsesmearkning" (CE-merkning): en markning, hvormed en
udbyder angiver, at et Al-system er i overensstemmelse med de i afsnit III, kapitel 2,
i denne forordning fastsatte krav og anden EU-lovgivning om harmonisering af
betingelser for omsatning af produkter ("EU-harmoniseringslovgivning") og om
anbringelse af denne merkning

"overvagning efter omseatningen": alle aktiviteter, som udbydere af Al-systemer
udferer for proaktivt at indhente og gennemga erfaringer med anvendelse af de Al-
systemer, de bringer i omseatning eller tager i brug, med henblik pa at afdekke
eventuelle behov for straks at treeffe nedvendige, korrigerende eller forebyggende
foranstaltninger

"markedsovervagningsmyndighed": den nationale myndighed, der udferer aktiviteter
og traeffer foranstaltninger i henhold til forordning (EU) 2019/1020

"harmoniseret standard": en europ@isk standard som defineret i artikel 2, nr. 1),
litra c¢), 1 forordning (EU) nr. 1025/2012

"feelles specifikationer": et dokument, der ikke er en standard, og som indeholder
tekniske losninger, der giver mulighed for at opfylde visse krav og forpligtelser, der
er fastsat i denne forordning

"treeningsdata: data, der anvendes til treening af et Al-system ved hj&lp af tilpasning
af systemets leerbare parametre, herunder vagte i et neuralt netveerk

"valideringsdata": data, der anvendes til at foretage en evaluering af det treenede Al-
system og til at justere blandt andet systemets ikkelerbare parametre og dets
leeringsproces for at forhindre overtilpasning, idet valideringsdatasattet kan vere et
separat dataset eller en del af treeningsdatasattet med enten en fast eller en variabel
opdeling

"provningsdata": data, der anvendes til en uathangig evaluering af det treenede og
validerede Al-system for at bekraefte systemets forventede ydeevne, inden det
bringes 1 omsatning eller tages i brug

"inputdata": data, der leveres til eller hentes direkte af et Al-system, og pd grundlag
af hvilke systemet leverer et output

"biometriske data": personoplysninger, der som folge af specifik teknisk behandling
vedrorende en fysisk persons fysiske, fysiologiske eller adferdsmaessige
karakteristika muligger eller bekrafter en entydig identifikation af vedkommende,
som f.eks. ansigtsbilleder eller fingeraftryksoplysninger

"system til folelsesgenkendelse": et Al-system, der har til formil at genkende eller
udlede fysiske personers folelser eller hensigter pa grundlag af deres biometriske
data

"system til biometrisk kategorisering": et Al-system, der har til formal at tildele
fysiske personer bestemte kategorier sasom keon, alder, harfarve, gjenfarve,
tatoveringer, etnisk oprindelse, seksuel orientering eller politisk overbevisning pa
grundlag af deres biometriske data

"system til biometrisk fjernidentifikation": et Al-system, der har til formél at
identificere fysiske personer pd afstand ved at sammenligne en persons biometriske
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

data med de biometriske data i en referencedatabase, uden at brugeren af Al-systemet
har forudgidende viden om, hvorvidt personen vil vere til stede og kan identificeres

"system til biometrisk fjernidentifikation i realtid": et system til biometrisk
fjernidentifikation, hvor optagelse af biometriske data, sammenligning og
identifikation finder sted uden vesentlig forsinkelse. Dette omfatter ikke blot
ojeblikkelig identifikation, men ogsd begraensede, korte forsinkelser for at undgd
omgaelse

"system til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation": et system til biometrisk
fjernidentifikation, som ikke er system til biometrisk fjernidentifikation i realtid

"offentlige steder": ethvert fysisk sted, der er tilgengeligt for offentligheden, uanset
om visse betingelser for adgang finder anvendelse

"retshandhaevende myndigheder":

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

(b) ethvert andet organ eller enhver anden enhed, som i henhold til
medlemsstaternes nationale lovgivning udever offentlig myndighed og
offentlige befojelser med henblik pa at forebygge, efterforske, afslore eller
retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner,
herunder beskytte mod og forebygge trusler mod den offentlige sikkerhed

"retshdndhavelse": aktiviteter, som retshandh@vende myndigheder udferer med
hensyn til at forebygge, efterforske, afslare eller retsforfelge strafbare handlinger
eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og forebygge trusler
mod den offentlige sikkerhed

"national tilsynsmyndighed": den myndighed, som en medlemsstat giver ansvaret for
at gennemfore og anvende denne forordning, koordinere de aktiviteter, der er betroet
den pagzldende medlemsstat, fungere som eneste kontaktpunkt for Kommissionen
og reprasentere medlemsstaten 1 Det Europaiske Udvalg for Kunstig Intelligens

"national kompetent myndighed": den nationale tilsynsmyndighed, den
bemyndigende myndighed og markedsovervagningsmyndigheden

"alvorlig hendelse": enhver hendelse, som direkte eller indirekte forer, kunne have
fort eller kan fore til et af folgende udfald:

(a) et menneskes ded eller alvorlig skade pa et menneskes helbred eller ejendom
eller pd miljoet

(b) en alvorlig og uoprettelig forstyrrelse 1 forvaltningen og driften af kritisk
infrastruktur.

Artikel 4
Andring af bilag |

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 73, med
henblik pa at @ndre listen over teknikker og tilgange 1 bilag I for at fore listen ajour med den
markedsmassige og tekniske udvikling pd grundlag af egenskaber, der svarer til de oplistede
teknikker og tilgange.
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AFSNIT II

FORBUDT PRAKSIS MED HENSYN TIL KUNSTIG INTELLIGENS

Artikel 5

Folgende former for praksis med hensyn til kunstig intelligens er forbudt:

(a)

(b)

(©)

(d)

omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der anvender
subliminale teknikker, der rekker ud over den menneskelige bevidsthed, med
henblik pa i1 vasentlig grad at fordreje en persons adferd pad en made, der
paferer eller sandsynligvis vil pafere den pagaldende person eller en anden
person fysisk eller psykisk skade

oms&tning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der udnytter enhver
af en specifik gruppe af personers sarbarheder pa grundlag af alder eller fysisk
eller psykisk handicap med henblik pd i vasentlig grad at fordreje en til
gruppen herende persons adferd pa en mide, der péferer eller sandsynligvis vil
pafere den pageldende person eller en anden person fysisk eller psykisk skade

omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer fra offentlige
myndigheders side eller pa deres vegne med henblik pé evaluering eller
klassificering af fysiske personers troverdighed over en given periode pé
grundlag af deres sociale adferd eller kendte eller forudsagte personlige
egenskaber eller personlighedstrek, sdledes at den sociale bedemmelse forer til
et eller begge folgende udfald:

1)  skadelig eller ugunstig behandling af visse fysiske personer eller hele
grupper heraf i sociale sammenhenge, som ikke har noget at gore med de
sammenhange, 1 hvilke dataene oprindeligt blev genereret eller indsamlet

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

anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige
steder med henblik pé retshandhavelse, medmindre og i det omfang en sadan
anvendelse er strengt nedvendig for et af folgende formal:

i)  malrettet eftersogning af specifikke potentielle ofre for kriminalitet,
herunder forsvundne bern

i1)  forebyggelse af en specifik, vesentlig og overh@ngende trussel mod
fysiske personers liv eller fysiske sikkerhed eller om et terrorangreb

1) afslering, lokalisering, identifikation eller retsforfelgning af en
gerningsmand, der har begdet, eller af en person, der mistenkes for at
have begéet, en strafbar handling, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, i
Rédets rammeafgorelse 2002/584/JHA®, og som i den péagaldende
medlemsstat kan straffes med frihedsstraf eller en anden

62

Rédets rammeafgerelse 2002/584/RIA af 13.juni 2002 om den europziske arrestordre og om
procedurerne for overgivelse mellem medlemsstaterne (EFT L 190 af 18.7.2002, s. 1).
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frihedsberovende foranstaltning af en maksimal varighed pa mindst tre ar
som fastsat i denne medlemsstats lovgivning.

Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pd offentlige
steder med henblik pa retshandhaevelse til et af de i stk. 1, litra d), omhandlede
formal, tages der hensyn til folgende elementer:

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

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

Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige
steder med henblik pa retshandhaevelse til et af de i stk. 1, litra d), omhandlede
formal overholdes desuden nodvendige og forholdsmaessige
sikkerhedsforanstaltninger og betingelser vedrerende anvendelsen, navnlig for sa vidt
angar tidsmaessige, geografiske og personlige begransninger.

Hvad angar stk. 1, litrad), og stk.2 er hver enkelt anvendelse af et system til
biometrisk fjernidentifikation 1 realtid péd offentlige steder med henblik pa
retshandhevelse betinget af en forudgaende tilladelse, der er udstedt af en judiciel
myndighed eller en uathangig administrativ myndighed i den medlemsstat, hvor
anvendelsen skal finde sted, pd grundlag af en begrundet anmodning og i
overensstemmelse med de detaljerede regler i national ret, jf. stk. 4. I behorigt
begrundede hastetilfelde kan anvendelsen af systemet dog pabegyndes uden
tilladelse, og der kan anmodes om tilladelse under eller efter anvendelsen.

Den kompetente judicielle eller administrative myndighed udsteder kun en tilladelse,
hvis den pd grundlag af objektive beviser eller klare indikationer, den far forelagt,
finder det godtgjort, at anvendelsen af det pageldende system til biometrisk
fjernidentifikation 1 realtid er nedvendig og rimelig for at opfylde et af de i stk. 1,
litra d), anferte formal som papeget i anmodningen. Nér den kompetente judicielle
eller administrative myndighed traeffer afgerelse om anmodningen, tager den hensyn
til de 1 stk. 2 omhandlede elementer.

En medlemsstat kan beslutte at give mulighed for helt eller delvist at tillade
anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid pa offentlige steder
med henblik pa retshindhevelse inden for de begrensninger og pd de betingelser,
der er naevnt i stk. 1, litra d), og stk. 2 og 3. Den pagaldende medlemsstat fastseetter i
sin nationale lovgivning de nedvendige detaljerede regler for anmodning, udstedelse
og benyttelse af samt tilsyn 1 forbindelse med de i stk. 3 omhandlede tilladelser.
Disse regler praciserer ogsa, til hvilke af de 1 stk. 1, litra d), anforte forméal, herunder
for hvilke af de 1 nr. iii) navnte strafbare handlinger, de kompetente myndigheder
kan fa tilladelse til at anvende disse systemer med henblik pa retshdndhavelse.
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AFSNIT III

HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

KAPITEL 1

KLASSIFICERING AF AI-SYSTEMER SOM HOJRISIKOSYSTEMER

Artikel 6
Klassificeringsregler for hajrisiko-AI-systemer

Uanset om et Al-system bringes i omsetning eller tages 1 brug uafthangigt af de i
litra a) og b) omhandlede produkter, betragtes Al-systemet som et hgjrisikosystem,
hvis begge folgende betingelser er opfyldt:

(a) Al-systemet er beregnet til at blive anvendt som en sikkerhedskomponent i et
produkt eller er i sig selv et produkt, der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag I1

(b) det produkt, hvis sikkerhedskomponent er Al-systemet, eller Al-systemet selv
som et produkt skal underkastes en overensstemmelsesvurdering foretaget af
tredjepart med henblik pd omsatning eller ibrugtagning af produktet i henhold
til den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag II.

Ud over de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i stk. 1, betragtes de Al-
systemer, der er omhandlet i bilag III, ogsé som hejrisikosystemer.

Artikel 7
Andring af bilag 111

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

(a) Al-systemerne er beregnet til at blive anvendt pa et af de omréader, der er anfort
1 punkt 1-8 i bilag I1I

(b) Al-systemerne udger en risiko for skade pd menneskers sundhed og sikkerhed
eller en risiko for negativ indvirkning pd de grundleggende rettigheder, som
med hensyn til alvorlighed og sandsynlighed svarer til eller er sterre end
risikoen for skade eller negativ indvirkning ved de hgjrisiko-Al-systemer, der
allerede er naevnt 1 bilag I11.

Ved vurdering, jf. stk. 1, af, om et Al-system udger en risiko for skade pa
menneskers sundhed og sikkerhed eller en risiko for negativ indvirkning pd de
grundleggende rettigheder, som svarer til eller er storre end risikoen for skade ved
de hgjrisiko-Al-systemer, der allerede er navnt 1 bilag III, tager Kommissionen
hensyn til felgende kriterier:

(a) det tilsigtede formal med Al-systemet

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

47

DA



DA

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

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

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

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

(g) 1 hvilket omfang det resultat, Al-systemet giver, let kan @ndres, idet resultater,
der har indvirkning pa menneskers sundhed eller sikkerhed, ikke anses for let
at kunne @&ndres

(h) 1 hvilket omfang den eksisterende EU-lovgivning indeholder bestemmelser om:

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

i1)  effektive foranstaltninger til forebyggelse eller 1 vesentlig grad
minimering af disse risici.

KAPITEL 2
KRAYV TIL HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

Artikel 8
Overholdelse af krav

Hojrisiko-Al-systemer opfylder de krav, der er fastsat 1 dette kapitel.

I sikringen af, at disse krav overholdes, tages hgjrisiko-Al-systemernes tilsigtede
formal og det risikostyringssystem, der er omhandlet i artikel 9, i betragtning.

Artikel 9
Risikosstyringssystem

Hvad angir hejrisiko-Al-systemer oprettes og gennemfores der et
risikostyringssystem, som dokumenteres og vedligeholdes.

Risikostyringssystemet bestdr af en kontinuerlig iterativ proces, der leber i1 hele
hejrisiko-Al-systemets livscyklus, og som krever regelmessig systematisk
opdatering. Det omfatter felgende trin:

(a) kortleegning og analyse af kendte og forudsigelige risici forbundet med hvert
hojrisiko-Al-system
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(b) vurdering og evaluering af de risici, der kan opsta, nar hejrisiko-Al-systemet
anvendes 1 overensstemmelse med dets tilsigtede formal og ved fejlanvendelse,
der med rimelighed kan forudses

(c) evaluering af andre risici, der kan opsta, pa grundlag af analyse af data
indsamlet fra systemet til overvagning efter omsatningen, jf. artikel 61

(d) passende risikostyringsforanstaltninger 1 overensstemmelse med
bestemmelserne i de folgende stykker.

De 1 stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstaltninger tager beherigt hensyn
til virkningerne af og eventuelle interaktioner som folge af den kombinerede
anvendelse af kravene i kapitel 2. De tager hensyn til det generelt anerkendte aktuelle
teknologiske niveau, herunder som afspejlet i relevante harmoniserede standarder
eller felles specifikationer.

De i stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstaltninger er af en sadan art, at
eventuelle resterende risici, der er forbundet med hver fare, samt den samlede
resterende risiko ved hgjrisiko-Al-systemerne vurderes at vaere acceptabel, forudsat
at hejrisiko-Al-systemet anvendes i1 overensstemmelse med dets tilsigtede formél
eller ved fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses. Disse resterende risici
meddeles brugeren.

I fastleggelsen af de mest hensigtsmessige risikostyringsforanstaltninger sikres
folgende:

(a) fjernelse eller i videst mulig omfang begrensning af risici ved hjelp af
passende udformning og udvikling

(b) om nedvendigt gennemforelse af passende foranstaltninger til afbedning og
kontrol for sa vidt angar risici, der ikke kan fjernes

(c) tilvejebringelse af tilstreekkelige oplysninger, jf. artikel 13, navnlig for s& vidt
angar de risici, der er omhandlet i stk. 2, litrab), og, hvis det er relevant,
uddannelse af brugerne.

Ved fjernelse eller begraensning af risici, der er forbundet med anvendelsen af et
hejrisiko-Al-system, tages der beherigt hensyn til den tekniske viden, erfaring og
uddannelse, som kan forventes af brugeren, og det milje, i hvilket systemet er
beregnet til at blive anvendt.

Hojrisiko-Al-systemer proves med henblik péd at fastsld de mest hensigtsmassige
risikostyringsforanstaltninger. Provningen sikrer, at hgjrisiko-Al-systemer fungerer
konsekvent 1 overensstemmelse med deres tilsigtede formal og opfylder de krav, der
er fastsat 1 dette kapitel.

Prevningsprocedurerne er egnede til at opfylde Al-systemets tilsigtede formal og
behover ikke g videre, end hvad der er nedvendigt for at opfylde dette formal.

Provning af hejrisiko-Al-systemer foretages pa et hvilket som helst tidspunkt under
hele udviklingsprocessen, alt efter hvad der er relevant, og under alle
omstendigheder inden oms®tning eller ibrugtagning. Prevningen foretages pa
grundlag af pd forhand definerede parametre og sandsynlighedsbaserede terskler, der
star 1 et passende forhold til det tilsigtede formal med hejrisiko-Al-systemet.

I gennemforelsen af det risikostyringssystem, der er beskrevet i stk. 1-7, tages der
serligt hensyn til, om der er sandsynlighed for, at hgjrisiko-Al-systemet tilgés af
eller har indvirkning pé bern.
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For kreditinstitutter, der er reguleret ved direktiv 2013/36/EU, er de aspekter, der er
beskrevet 1 stk. 1-8, en del af de risikostyringsprocedurer, som institutterne har
fastlagt i henhold til artikel 74 i naevnte direktiv.

Artikel 10
Data og datastyring

De hgjrisiko-Al-systemer, der geor brug af teknikker, som omfatter trening af
modeller med data, udvikles pa grundlag af trenings-, validerings- og
provningsdatasat, der opfylder de kvalitetskriterier, der er omhandlet i stk. 2-5.

Trenings-, validerings- og provningsdatasat er underlagt passende datastyrings- og
dataforvaltningspraksisser. Disse praksisser vedrerer navnlig:

(a) derelevante valg med hensyn til udformning
(b) dataindsamling

(¢) relevant dataforberedelsesbehandling sdsom annotation, merkning, rensning,
berigning og aggregering

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

(e) en forudgdende vurdering af tilgengeligheden, mangden og egnetheden af de
dataset, der er nodvendige

(f) underseggelse med hensyn til mulig forudindtagethed

(g) kortlegning af eventuelle datamangler eller datautilstreekkeligheder, og
hvordan de kan afhjalpes.

Trenings-, validerings- og prevningsdatas®t er relevante, reprasentative, fejlfri og
fuldsteendige. De har de tilstraekkelige statistiske egenskaber, herunder, hvis det er
relevant, med hensyn til de personer eller grupper af personer, pd hvilke hejrisiko-
Al-systemet skal anvendes. Disse egenskaber kan opfyldes for de enkelte datasat
eller for en kombination heraf.

I trenings-, validerings- og prevningsdataset tages der 1 det omfang, det er
neodvendigt i lyset af deres tilsigtede formal, hensyn til de egenskaber eller elementer,
der er sarlige for den specifikke geografiske, adferdsmessige eller funktionelle
ramme, inden for hvilken hejrisiko-Al-systemet skal anvendes.

I det omfang, det er strengt nedvendigt for at sikre, at forudindtagethed i1 forbindelse
med hejrisiko-Al-systemer overvéges, opdages og korrigeres, kan udbydere af
sadanne systemer behandle sarlige kategorier af personoplysninger, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/679, artikel 10 i direktiv (EU)
2016/680 og artikel 10, stk. 1, 1 forordning (EU) 2018/1725, med forbehold for
passende sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til fysiske personers grundlaeggende
rettigheder og friheder, herunder tekniske begraensninger for videreanvendelse samt
benyttelse af de mest avancerede sikkerhedsforanstaltninger og foranstaltninger til
beskyttelse af privatlivet fred, som f.eks. pseudonymisering eller, 1 tilfeelde hvor
anonymisering i vesentlig grad kan pavirke formalet, kryptering.

Passende datastyrings- og dataforvaltningspraksisser finder anvendelse pa
udviklingen af andre hejrisiko-Al-systemer end dem, der gor brug af teknikker, der
omfatter trening af modeller, sdledes at hejrisiko-Al-systemerne er i
overensstemmelse med stk. 2.
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Artikel 11
Teknisk dokumentation

Den tekniske dokumentation for et hejrisiko-Al-system udarbejdes, inden systemet
bringes i omsetning eller tages i brug, og holdes ajour.

Den tekniske dokumentation udarbejdes pd en sddan made, at den paviser, at
hgjrisiko-Al-systemet overholder de krav, der er fastsat i dette kapitel, og séledes at
alle de oplysninger, der er nadvendige for at vurdere Al-systemets overholdelse af
disse krav, gives til de nationale kompetente myndigheder og bemyndigede organer.
Dokumentationen skal som minimum indeholde de i bilag IV fastsatte elementer.

Hvis et hgjrisiko-Al-system, der er tilknyttet et produkt, der er omfattet af de i
bilag I, afsnit A, anferte retsakter, bringes i omsatning eller tages i brug, udarbejdes
der en samlet teknisk dokumentation, der indeholder alle de oplysninger, der er
anfort i bilag IV, samt de oplysninger, der kraeves i henhold til disse retsakter.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 73,
med henblik pé at @ndre bilag IV, hvis det pd baggrund af den tekniske udvikling er
nodvendigt for, at den tekniske dokumentation giver alle de oplysninger, der er
nedvendige for at vurdere, om systemet opfylder de krav, der er fastsat i dette
kapitel.

Artikel 12
Registrering

Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en siddan made, at handelser
("logfiler") registreres automatisk, nar hejrisiko-Al-systemet er 1 drift. Denne logning
er i overensstemmelse med anerkendte standarder eller felles specifikationer.

Logningen sikrer en i forhold til Al-systemets tilsigtede formdl passende grad af
sporbarhed af systemets funktion gennem hele dets livscyklus.

Logningen ger det navnlig muligt at overvage driften af hejrisiko-Al-systemer med
hensyn til forekomsten af situationer, der kan medfere, at et Al-system udger en
risiko, jf. artikel 65, stk. 1, eller som kan fore til en vesentlig @ndring, samt lette
overvagningen efter omsetningen, jf. artikel 61.

For sé& vidt angdr de hejrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 1,
litra a), omfatter logningen som minimum:

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

(b) den referencedatabase, med hvilken systemet har sammenholdt inputdata
(c) deinputdata, som i segningen har givet et resultat

(d) identifikation af de fysiske personer, der er involveret i verificeringen af
resultater, jf. artikel 14, stk. 5.

Artikel 13
Gennemsigtighed og formidling af oplysninger til brugere

Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pd en sddan méde, at deres drift er
tilstrekkelig gennemsigtig til, at brugerne kan fortolke systemets output og anvende
det korrekt. Der sikres en passende type og grad af gennemsigtighed med henblik pa
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opfyldelse af de relevante bruger- og udbyderforpligtelser, der er fastsat i dette
afsnits kapitel 3.

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

De 1 stk. 2 omhandlede oplysninger omfatter:

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

(b) hgjrisiko-Al-systemets egenskaber, kapacitet og begraensninger for dets
ydeevne, herunder:

1)  systemets tilsigtede formal

i1)  det niveau af nejagtighed, robusthed og cybersikkerhed, jf. artikel 15, 1
forhold til hvilket hgjrisiko-Al-systemet er testet og valideret, og som
kan forventes, samt alle kendte og forudsigelige omstendigheder, der kan
have indvirkning péd det forventede niveau af nejagtighed, robusthed og
cybersikkerhed

iii) alle kendte eller forudsigelige omstaendigheder, som i forbindelse med
anvendelse af hejrisiko-Al-systemet 1 overensstemmelse med dets
tilsigtede formal eller ved fejlanvendelse, der med rimelighed kan
forudses, kan medfore risici for menneskers sundhed og sikkerhed eller
grundlaeggende rettigheder

iv)  systemets ydeevne for sa vidt angar de personer eller grupper af personer,
pa hvilke systemet er beregnet til at blive anvendt

v)  hvis det er relevant, specifikationer for inputdata eller andre relevante
oplysninger med hensyn til de anvendte traenings-, validerings- og
provningsdataset under hensyntagen til Al-systemets tilsigtede formal

(c) eventuelle @ndringer af hgjrisiko-Al-systemet og dets ydeevne, som udbyderen
pa forhdnd har fastsat pd tidspunktet for den indledende
overensstemmelsesvurdering

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

(e) hgejrisiko-Al-systemets forventede levetid og eventuelle nedvendige
vedligeholdelses- og plejeforanstaltninger for at sikre, at Al-systemet fungerer
korrekt, herunder med hensyn til softwareopdateringer.

Artikel 14
Menneskeligt tilsyn

Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pd en sddan made, herunder med
passende menneske-maskine-grensefladeverkteojer, at fysiske personer kan fore
effektivt tilsyn med dem i den periode, hvor Al-systemet er i brug.

Menneskeligt tilsyn har til formal at forebygge eller minimere de risici for
menneskers sundhed, sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, der kan opsté, nar
et hojrisiko-Al-system anvendes i1 overensstemmelse med dets tilsigtede formél eller
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ved fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses, navnlig hvis sadanne risici
fortsat bestar uanset anvendelsen af andre krav, der er fastsat 1 dette kapitel.

Menneskeligt tilsyn sikres ved hjelp af en eller alle af folgende foranstaltninger:

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

(b) menneskeligt tilsyn er fastlagt fra udbyderens side, inden hejrisiko-Al-systemet
bringes 1 omsa&tning eller tages 1 brug, og er egnet til at blive gennemfort af
brugeren.

De i stk. 3 omhandlede foranstaltninger gor det muligt for de personer, der foretager
menneskeligt tilsyn, alt efter omstendighederne at:

(a) forstd hejrisiko-Al-systemets kapacitet og begrensninger fuldt ud og veare i
stand til at overvidge dets drift pa behorig vis, saledes at tegn pa
uregelmaessigheder, funktionsforstyrrelser og uventet ydeevne kan opdages og
athjeelpes sd hurtigt som muligt

(b) veaere opmarksomme pd den mulige tendens til automatisk eller i overdreven
grad af forlade sig pad output fra  hejrisiko-Al-systemet
("automatiseringspartiskhed"), navnlig for sa vidt angar hejrisiko-Al-systemer,
der anvendes til at give oplysninger eller anbefalinger til afgerelser, der skal
treeffes af fysiske personer

(c) kunne fortolke hgjrisiko-Al-systemets output korrekt under hensyntagen til
navnlig systemets egenskaber og de tilgengelige fortolkningsverktajer og -
metoder

(d) kunne beslutte ikke at anvende hejrisiko-Al-systemet eller pd anden made se
bort fra, tilsidesztte eller omgere output fra hejrisiko-Al-systemet 1 enhver
given situation

(e) kunne gribe ind 1 hejrisiko-Al-systemets drift eller atbryde systemet ved hjelp
af en "stopknap" eller en lignende procedure.

For sa vidt angar de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 1,
litra a), sikrer de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 3, desuden, at brugeren ikke
treeffer nogen foranstaltninger eller beslutninger pa grundlag af en identifikation, der
folger af systemet, medmindre den er blevet verificeret og bekraftet af mindst to
fysiske personer.

Artikel 15
Nojagtighed, robusthed og cybersikkerhed

Haojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sddan made, at de 1 lyset af deres
tilsigtede formal har et passende niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed
og 1 disse henseender fungerer konsekvent 1 hele deres livscyklus.

Hgjrisiko-Al-systemers niveau og relevante parametrene med hensyn til ngjagtighed
angives i den ledsagende brugsanvisning.

Hgojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for fejl, svigt og
uoverensstemmelser, der kan forekomme i systemet eller i det miljo, som systemet
fungerer 1, navnlig pa grund af systemets interaktion med fysiske personer eller andre
systemer.
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Hojrisiko-Al-systemers  robusthed kan opndas ved hjelp af tekniske
redundanslesninger, som kan omfatte backupplaner eller fejlsikre planer.

De hgjrisiko-Al-systemer, der fortsetter med at leere efter at vaere bragt i omsatning
eller taget i brug, udvikles pa en sadan made, at det sikres, at eventuelle partiske
output som folge af output, der anvendes som input i fremtidig drift
("feedbackslgjfer"), behorigt imedegds ved hjelp af passende afbedende
foranstaltninger.

Hojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for uautoriserede tredjeparters
forsog pa at andre deres anvendelse eller ydeevne ved at udnytte systemets
sarbarheder.

De tekniske losninger, der har til formal at sikre cybersikkerhed i forbindelse med
hojrisiko-Al-systemer, star i et passende forhold til de relevante omstendigheder og
risiciene.

De tekniske losninger til athjelpning af Al-specifikke sarbarheder omfatter, alt efter
hvad der er relevant, foranstaltninger til forebyggelse af og kontrol for angreb, der
forseoger at manipulere traeningsdatasattet ("dataforgiftning"), input, der har til
formal at fa modellen til at begé fejl ("fjendtlige eksempler"), eller modelfejl.

KAPITEL 3

FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE OG BRUGERE AF HOJRISIKO-AI-

SYSTEMER OG ANDRE PARTER

Artikel 16
Forpligtelser for udbydere af hojrisiko-Al-systemer

Udbydere af hejrisiko-Al-systemer skal:

(2)

(b)
(©)
(d)

(e)

(H
(2

(h)

(@)

sorge for, at deres hejrisiko-Al-systemer opfylder de krav, der er fastsat i dette
afsnits kapitel 2

indfere et kvalitetsstyringssystem, der er i overensstemmelse med artikel 17
udarbejde den tekniske dokumentation for hgjrisiko-Al-systemet

opbevare de logfiler, der automatisk genereres af deres hgjrisiko-Al-systemer, nar
logfilerne er under deres kontrol

sorge for, at hojrisiko-Al-systemet underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, inden systemet bringes i omsatning eller
tages 1 brug

opfylde registreringsforpligtelsen, jf. artikel 51

treeffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger, hvis hgjrisiko-Al-systemet ikke
er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2

underrette de nationale kompetente myndigheder 1 de medlemsstater, hvori de har
tilgengeliggjort eller ibrugtaget Al-systemet, og, hvis det er relevant, det
bemyndigede organ om manglende overensstemmelser og om de korrigerende
foranstaltninger, der er truffet

anbringe CE-markningen pd deres hgjrisiko-Al-system for at angive
overensstemmelse med denne forordning, jf. artikel 49
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W)

efter anmodning fra en national kompetent myndighed pavise, at hgjrisiko-Al-
systemet opfylder de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2.

Artikel 17
Kvalitetsstyringssystem

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer indferer et kvalitetsstyringssystem, der sikrer
overensstemmelse med denne forordning. Systemet dokumenteres pé en systematisk
og velordnet méde i form af skriftlige politikker, procedurer og anvisninger og skal
som minimum omfatte folgende aspekter:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2
(h)

(@)

W)

(k)

M

(m)

en strategi for overholdelse af lovgivningen, herunder overholdelse af
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og procedurer for forvaltning af
@ndringer af hejrisiko-Al-systemet

teknikker, procedurer og systematiske foranstaltninger, der anvendes til
udformning samt kontrol og verifikation af udformningen af hejrisiko-Al-
systemet

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

undersoegelses-, prevnings- og valideringsprocedurer, der gennemferes for,
under og efter udviklingen af hejrisiko-Al-systemet, samt den hyppighed,
hvormed de gennemfores

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

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

det risikoforvaltningssystem, der er omhandlet i artikel 9

oprettelse, implementering og vedligeholdelse af et system til overvigning
efter omsatningen, jf. artikel 61

procedurer for indberetning af alvorlige hendelser og funktionsfejl, jf.
artikel 62

hindtering af kommunikation med nationale kompetente myndigheder,
kompetente myndigheder, herunder sektorspecifikke myndigheder, der giver
eller understotter adgang til data, bemyndigede organer, andre operatorer,
kunder eller andre interesserede parter

systemer til og procedurer for registrering af al relevant dokumentation og alle
relevante oplysninger

ressourceforvaltning, herunder foranstaltninger vedrerende
forsyningssikkerhed

en ansvarlighedsramme, der fastlegger ledelsens og det ovrige personales
ansvar med hensyn til alle de aspekter, der er anfort i1 dette stykke.

55

DA



DA

Gennemforelsen af de aspekter, der er omhandlet i stk. 1, stér i et rimeligt forhold til
storrelsen af udbyderens organisation.

For de udbydere, der er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv 2013/36/EU,
anses forpligtelsen til at indfere et kvalitetsstyringssystem for at vere opfyldt ved
overholdelse af reglerne om ordninger, procedurer og mekanismer for intern ledelse,
jf. artikel 74 1 neevnte direktiv. I den forbindelse tages der hensyn til alle de
harmoniserede standarder, der er nevnt i artikel 40 i denne forordning.

Artikel 18
Forpligtelse til at udarbejde teknisk dokumentation

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer udarbejder den tekniske dokumentation, der er
omhandlet i artikel 11, i overensstemmelse med bilag IV.

De udbydere, der er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv 2013/36/EU,
vedligeholder den tekniske dokumentation som en del af dokumentationen
vedrerende ordningerne, processerne og mekanismerne for intern ledelse, jf. artikel
74 i naevnte direktiv.

Artikel 19
Overensstemmelsesvurdering

Udbydere af hejrisiko-Al-systemer sorger for, at deres systemer underkastes den
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 43, inden systemerne
bringes 1 omsetning eller tages i brug. Hvis Al-systemets overensstemmelse med de
krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2, er blevet pavist efter denne
overensstemmelsesvurdering, udarbejder udbyderen en EU-
overensstemmelseserklaring, jf. artikel 48, og anbringer CE-
overensstemmelsesmerkningen, jf. artikel 49.

For sé& vidt angdr de hejrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 5,
litrab), og som bringes i omsatning eller tages i brug af udbydere, der er
kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv = 2013/36/EU, foretages
overensstemmelsesvurderingen som led i den procedure, der er omhandlet i na@vnte
direktivs artikel 97-101.

Artikel 20
Automatisk genererede logfiler

Udbydere af hojrisiko-Al-systemer opbevarer de logfiler, der genereres automatisk af
deres hejrisiko-Al-systemer, i det omfang sddanne logfiler er under deres kontrol i
kraft af en kontraktmaessig aftale med brugeren eller pa anden vis i medfer af loven.
Logfilerne opbevares 1 en periode, der er passende set i lyset af hgjrisiko-Al-
systemets tilsigtede formal og de gaeldende retlige forpligtelser i henhold til EU-
retten eller national ret.

Udbydere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv 2013/36/EU, opbevarer
de logfiler, der genereres automatisk af deres hgjrisiko-Al-systemer, som en del af
dokumentationen, jf. artikel 74 i nevnte direktiv.
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Artikel 21
Korrigerende foranstaltninger

De udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der finder eller har grund til at tro, at et hejrisiko-Al-
system, som de har bragt i omsatning eller taget i brug, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, treeffer straks de nedvendige korrigerende foranstaltninger til at bringe det
pageldende system i overensstemmelse hermed eller om nedvendigt tilbagetrekke eller
tilbagekalde det. De underretter distributererne af det pigaldende hgjrisiko-Al-system og,
hvis det er relevant, den bemyndigede reprasentant samt importerer herom.

Artikel 22
Oplysningspligt

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

Artikel 23
Samarbejde med kompetente myndigheder

Efter anmodning fra en national kompetent myndighed giver udbydere af hejrisiko-Al-
systemer denne myndighed al den dokumentation og alle de oplysninger, der er nedvendige
for at pdvise, at hojrisiko-Al-systemet er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat 1
dette afsnits kapitel 2, pa et officielt EU-sprog, der er fastsat af den pageldende medlemsstat.
Efter begrundet anmodning fra en national kompetent myndighed giver udbydere ogsé denne
myndighed adgang til de logfiler, der genereres automatisk af hejrisiko-Al-systemet, i det
omfang sidanne logfiler er under deres kontrol i kraft af en kontraktmeessig aftale med
brugeren eller pa anden vis i medfer af loven.

Artikel 24
Forpligtelser for producenter

Hvis et hgjrisiko-Al-system, som er tilknyttet produkter, som de retsakter, der er opfort i bilag
II, afsnit A, finder anvendelse pa, bringes i omsatning eller tages i brug sammen med det
pageldende produkt, der er fremstillet i overensstemmelse med disse retsakter og under
producentens navn, patager producenten af produktet sig ansvaret for, at Al-systemet
overholder denne forordning, og har, for sa vidt angar Al-systemet, de samme forpligtelser,
som denne forordning palegger udbyderen.

Artikel 25
Bemyndigede repreesentanter

1. Hvis der ikke kan udpeges en importer, skal udbydere, der er etableret uden for
Unionen, inden deres systemer gores tilgengelige pd EU-markedet, ved skriftlig
fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant, der er etableret i Unionen.

2. Den bemyndigede reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, de
har modtaget fra udbyderen. Fuldmagten skal s@tte den bemyndigede repraesentant i
stand til at udfere folgende opgaver:
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(a) at serge for at opbevare en kopi af overensstemmelseserkleringen og den
tekniske dokumentation, og at disse star til radighed for de nationale
kompetente myndigheder og de nationale myndigheder, der er omhandlet i
artikel 63, stk. 7

(b) efter begrundet anmodning at give de nationale kompetente myndigheder alle
de oplysninger og al den dokumentation, der kraves for at pavise, at et
hgjrisiko-Al-system er i overensstemmelse med kravene i dette afsnits kapitel
2, herunder adgang til de logfiler, der genereres automatisk af hejrisiko-Al-
systemet, 1 det omfang sadanne logfiler er under udbyderens kontrol i henhold
til en kontraktlig ordning med brugeren eller pd anden made i henhold til
lovgivningen

(c) efter begrundet anmodning at samarbejde med de kompetente nationale
myndigheder om enhver foranstaltning, som sidstnevnte traeffer i forbindelse
med hgjrisiko-Al-systemet.

Artikel 26
Forpligtelser for importorer

Importerer af hejrisiko-Al-systemer skal, for de bringer sddanne systemer i
omsatning, sikre, at:

(@) udbyderen af dette Al-system har gennemfert en  passende
overensstemmelsesvurderingsprocedure

(b) udbyderen har udarbejdet den tekniske dokumentation i overensstemmelse med
bilag IV

(c) systemet er forsynet med den kraevede overensstemmelsesmarkning og er
ledsaget af den krevede dokumentation og brugsanvisning.

Hvis en importer finder eller har en begrundet formodning om, at et hgjrisiko-Al-
system ikke er i overensstemmelse med denne forordning, md vedkommende ikke
bringe dette system i omsatning, for det pageldende Al-system er blevet bragt i
overensstemmelse. Hvis hejrisiko-Al-systemet udger en risiko i henhold til
artikel 65, stk. 1, skal importeren underrette udbyderen af Al-systemet og
markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
kontaktadresse skal angives 1 hejrisiko-Al-systemet, eller hvis dette ikke er muligt,
pa emballagen eller i den dokumentation, der ledsager produktet, alt efter hvad der er
relevant.

Importerer skal, hvor det er relevant, sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne
for hejrisiko-Al-systemer, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overholdelse af
de vaesentlige krav i dette afsnits kapitel 2 1 fare.

Importerer skal efter begrundet anmodning og péd et sprog, som den pageldende
myndighed let kan forstd, give de nationale kompetente myndigheder alle de
oplysninger og al den dokumentation, der kraves for at pévise, at et hejrisiko-Al-
system er 1 overensstemmelse med kravene 1 dette afsnits kapitel 2, herunder adgang
til de logfiler, der genereres automatisk af hejrisiko-Al-systemet, i det omfang
saddanne logfiler er under udbyderens kontrol i henhold til en kontraktlig ordning med
brugeren eller pd anden méde i henhold til lovgivningen. De skal ogsd samarbejde
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med disse myndigheder om enhver foranstaltning, som den nationale kompetente
myndighed treeffer i forbindelse med dette system.

Artikel 27
Forpligtelser for distributarer

Distributererne skal, for de ger et hejrisiko-Al-system tilgengeligt pd markedet,
kontrollere, at hejrisiko-Al-systemet er forsynet med den krevede CE-
overensstemmelsesmerkning, at det ledsages af den krevede dokumentation og
brugsanvisning, og at udbyderen og importeren af systemet, alt efter hvad der er
relevant, har opfyldt de forpligtelser, der er fastsat i denne forordning.

Hvis en distributer finder eller har en begrundet formodning om, at et hgjrisiko-Al-
system ikke er i overensstemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2, ma
vedkommende ikke gore dette system tilgengeligt pd markedet, for det pagaeldende
system er blevet bragt i overensstemmelse med de nevnte krav. Hvis systemet
ydermere udger en risiko 1 henhold til artikel 65, stk. 1, skal distributeren underrette
udbyderen eller importeren af systemet, alt efter hvad der er relevant, herom.

Distributerer skal, hvor det er relevant, sikre, at opbevarings- og
transportbetingelserne for hgjrisiko-Al-systemer, som de har ansvaret for, ikke
bringer systemets overholdelse af de vaesentlige krav i1 dette afsnits kapitel 2 i fare.

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

Distributerer af hojrisiko-Al-systemer skal efter begrundet anmodning fra en national
kompetent myndighed give denne myndighed alle de oplysninger og al den
dokumentation, der kraeves for at pavise, at et hgjrisiko-Al-system er i
overensstemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2. Distributererne skal ogsé
samarbejde med den pidgaeldende nationale kompetente myndighed om enhver
foranstaltning, der treffes af denne myndighed.

Artikel 28
Forpligtelser for distributorer, importorer, brugere eller enhver anden tredjepart

Enhver distributer, importer, bruger eller anden tredjepart anses med henblik pa
denne forordning for at vaere en udbyder og er underlagt forpligtelserne for udbydere,
jf. artikel 16, 1 folgende tilfelde:

(a) hvis de under eget navn eller varemarke bringer et hgjrisiko-Al-system i
oms&tning eller tager det i brug

(b) hvis de @ndrer det tilsigtede formél med et hojrisiko-Al-system, der allerede er
bragt i omsatning eller taget i brug
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(c¢) hvis de foretager en vaesentlig @ndring af hejrisiko-Al-systemet.

Hvis de omstendigheder, der er omhandlet 1 stk. 1, litra b) eller c¢), indtreffer, anses
den udbyder, der oprindeligt bragte Al-systemet i hgjrisikogruppen i omsatning eller
tog det 1 brug, ikke laengere for at vaere en udbyder 1 denne forordnings forstand.

Artikel 29
Forpligtelser for brugere af hojrisiko-AI-systemer

Brugere af hgjrisiko-Al-systemer skal anvende disse systemer i overensstemmelse
med den brugsanvisning, der ledsager systemerne, jf. stk. 2 og 5.

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

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

Brugerne skal overvdge driften af hejrisiko-Al-systemet pd grundlag af
brugsanvisningen. Hvis en bruger har begrundet formodning om, at anvendelsen i
overensstemmelse med brugsanvisningen kan medfere, at Al-systemet udger en
risiko som omhandlet i artikel 65, stk. 1, skal vedkommende underrette udbyderen
eller distributeren og ophere med at anvende systemet. Brugeren skal ogsa underrette
udbyderen eller distributeren, hvis vedkommende konstaterer alvorlige handelser
eller funktionsfejl, jf. artikel 62, og afbryde anvendelsen af Al-systemet. Hvis
brugeren ikke er i stand til at kontakte udbyderen, finder artikel 62 tilsvarende
anvendelse.

For brugere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv 2013/36/EU, anses
overvagningsforpligtelsen 1 forste afsnit for at vare opfyldt ved overholdelse af
reglerne om ordninger, procedurer og mekanismer for intern ledelse 1 henhold til
artikel 74 1 nevnte direktiv.

Brugere af hojrisiko-Al-systemer skal opbevare de logfiler, der genereres automatisk
af det pigaldende hojrisiko-Al-system, 1 det omfang sddanne logfiler er under deres
kontrol. Logfilerne opbevares 1 en periode, der er passende i lyset af hgjrisiko-Al-
systemets tilsigtede formal og geeldende retlige forpligtelser i henhold til EU-retten
eller national ret.

Brugere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv 2013/36/EU, skal
opbevare logfilerne som en del af dokumentationen af ordningerne, processerne og
mekanismerne for intern ledelse, jf. artikel 74 1 nevnte direktiv.

Brugere af hojrisiko-Al-systemer skal anvende de oplysninger, der angives 1 henhold
til artikel 13, til at opfylde deres forpligtelse til at foretage en konsekvensanalyse
vedrerende databeskyttelse 1 henhold til artikel 35 1 forordning (EU) 2016/679 eller
artikel 27 1 direktiv (EU) 2016/680, hvor det er relevant.
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KAPITEL 4
BEMYNDIGENDE MYNDIGHEDER OG BEMYNDIGEDE ORGANER

Artikel 30
Bemyndigende myndigheder

Hver medlemsstat skal udpege eller oprette en bemyndigende myndighed med ansvar
for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og
bemyndigelse af overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning heraf.

Medlemsstaterne kan udpege et nationalt akkrediteringsorgan, jf. forordning (EF)
nr. 765/2008, som bemyndigende myndighed.

Bemyndigende myndigheder skal oprettes, organiseres og drives pa en sddan maéde,
at der ikke opstér interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganerne,
og at der sikres objektivitet og uvildighed i deres aktiviteter.

Bemyndigende myndigheder skal vere organiseret pa en saidan méde, at beslutninger
om bemyndigelse af overensstemmelsesvurderingsorganer treffes af kompetente
personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen af disse organer.

En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde nogen radgivningsservice péa
kommercielt eller konkurrencemassigt grundlag.

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

Bemyndigende myndigheder skal have et tilstrekkelig stort kompetent personale til,
at de kan udfere deres opgaver behorigt.

De bemyndigende myndigheder skal sikre, at overensstemmelsesvurderingerne
udferes pé en forholdsmaessig made for at undgéd unedvendige byrder for udbyderne,
og at bemyndigede organer udferer deres aktiviteter under beherig hensyntagen til en
virksomheds starrelse, til den sektor, som den opererer i, til dens struktur og til det
pageldende Al-systems kompleksitet.

Artikel 31
Ansogning om bemyndigelse af et overensstemmelsesvurderingsorgan

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal indgive en ansegning om bemyndigelse
til den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor de er etableret.

Anspgningen om bemyndigelse skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og de Al-teknologier, som
overensstemmelsesvurderingsorganet havder at vere kompetent til, samt af et
eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvori
det attesteres, at overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 33.
Alle gyldige dokumenter vedrerende eksisterende udpegelser af det ansegende
bemyndigede organ i henhold til anden EU-harmoniseringslovgivning skal tilfejes.

Hvis det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelegge et
akkrediteringscertificat, skal det forelegge den bemyndigende myndighed den
dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmeessigt
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overvage, at det opfylder kravene i artikel 33. For bemyndigede organer, der er
udpeget i henhold til anden EU-harmoniseringslovgivning, kan alle dokumenter og
attester, der er knyttet til disse udpegelser, alt efter hvad der er relevant, anvendes til
at understotte deres udpegelsesprocedure 1 henhold til denne forordning.

Artikel 32
Bemyndigelsesprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun bemyndige
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene 1 artikel 33.

De bemyndigende myndigheder underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater ved hjelp af det elektroniske notifikationsvaerktej, der er udviklet og
forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaeldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og de pageldende Al-teknologier.

Det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ma kun udeve aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse inden for to uger efter en bemyndigelse.

De bemyndigende myndigheder skal underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om enhver relevant efterfolgende @ndring af bemyndigelsen.

Artikel 33
Bemyndigede organer

De bemyndigede organer skal verificere, at hejrisiko-Al-systemer er 1
overensstemmelse med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er
omhandlet i artikel 43.

De bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske krav samt de
kvalitetsstyrings-, ressource- og procedurekrav, der er nedvendige for at kunne
udfere disse opgaver.

De bemyndigede organers organisationsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveje
og drift skal vaere af en sadan art, at de sikrer, at der er tillid til de bemyndigede
organers arbejde og til resultaterne af de bemyndigede organers
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

De bemyndigede organer skal vaere uathangige af udbyderen af det hejrisiko-Al-
system, 1 forbindelse med hvilket de udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
Bemyndigede organer skal ogsd vare uathengige af alle andre operaterer, der har en
okonomisk interesse i1 det vurderede hejrisiko-Al-system, og af enhver konkurrent til
udbyderen.

De bemyndigede organer skal vere organiseret og arbejde pa en sddan made, at der 1
deres aktiviteter sikres uathengighed, objektivitet og uvildighed. De bemyndigede
organer skal dokumentere og gennemfore en struktur og procedurer til sikring af
uvildighed og til fremme og anvendelse af principperne om uvildighed i hele deres
organisation, hos alt deres personale og 1 alle deres vurderingsaktiviteter.

De bemyndigede organer skal have indfert dokumenterede procedurer, der sikrer, at
personale, udvalg, dattervirksomheder, underentreprenerer og eventuelle tilknyttede
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10.

1.

12.

organer eller personalet i eksterne organer behandler de oplysninger, som de kommer
1 besiddelse af under udferelsen af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne,
fortroligt, medmindre videregivelse af oplysningerne er fastsat ved lov. De
bemyndigede organers personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger,
det kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold til denne
forordning, undtagen over for de bemyndigende myndigheder i den medlemsstat,
hvor aktiviteterne udferes.

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

De bemyndigede organer skal tegne en passende ansvarsforsikring for deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, medmindre den pageldende medlemsstat er
ansvarlig 1 henhold til national ret, eller medlemsstaten er direkte ansvarlig for
overensstemmelsesvurderingen.

De bemyndigede organer skal vare 1 stand til at udfere alle de opgaver, som de
palegges ved denne forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den
nedvendige kompetence pé det specifikke omrade, uanset om disse opgaver udferes
af bemyndigede organer selv eller pa deres vegne og pa deres ansvar.

De bemyndigede organer skal have tilstraekkelige interne kompetencer til effektivt at
kunne evaluere de opgaver, der udferes af eksterne parter pa deres vegne. Derfor skal
det bemyndigede organ til enhver tid og for hver
overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver type hgjrisiko-Al-system, som det er
udpeget til, have permanent adgang til tilstraekkeligt administrativt, teknisk og
videnskabeligt personale med erfaring og viden vedrerende de relevante Al-
teknologier, data, databehandling og kravene i dette afsnits kapitel 2.

De bemyndigede organer skal deltage 1 det koordinerende arbejde, jf. artikel 38. De
skal ogsa deltage direkte eller vare reprasenteret 1 de europiske
standardiseringsorganisationer eller sikre, at de har et ajourfert kendskab til de
relevante standarder.

De bemyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til rddighed og efter
anmodning foreleegge denne, herunder udbyderens dokumentation, for den
bemyndigende myndighed, der er omhandlet i artikel 30, s& den kan udfere sine
vurderings-, udpegelses-, bemyndigelses-, tilsyns- og overvdgningsaktiviteter og
fremme vurderingen som anfort 1 dette kapitel.

Artikel 34
Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

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

De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af
underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

Aktiviteter ma kun gives 1 underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis
udbyderen har givet sit samtykke hertil.
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De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende
vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til denne forordning, til rddighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 35

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

denne forordning

Kommissionen tildeler hvert bemyndiget organ et identifikationsnummer. Hvert
bemyndiget organ tildeles kun ét nummer, ogsa selv om organet er bemyndiget i
henhold til flere EU-retsakter.

Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, herunder de identifikationsnumre, som de er blevet tildelt, og de
aktiviteter, for hvilke de er bemyndiget. Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 36
Andringer af bemyndigelser

Hvis en bemyndigende myndighed har mistanke om eller er blevet orienteret om, at
et bemyndiget organ ikke leengere opfylder kravene i artikel 33, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den myndighed hurtigst muligt undersoge sagen med
den storst mulige omhu. I den forbindelse skal den underrette det berorte
bemyndigede organ om sine indvendinger og giver det mulighed for at tilkendegive
sine synspunkter. Hvis en bemyndigende myndighed konkluderer, at det undersegte
bemyndigede organ ikke lengere opfylder kravene i artikel 33, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den begraense, suspendere eller inddrage
bemyndigelsen, alt efter hvad der er mest hensigtsmessigt, og athaengigt af hvor
alvorlig den manglende opfyldelse af kravene eller forpligtelserne er. Den skal
derudover straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis en bemyndigelse begraenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende myndighed
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette bemyndigede organs sager
enten overtages af et andet bemyndiget organ eller stér til rddighed for de ansvarlige
bemyndigende myndigheder efter disses anmodning.

Artikel 37
Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen undersegger om nedvendigt alle tilfelde, hvor der er grund til at
betvivle, at et bemyndiget organ opfylder kravene 1 artikel 33.

Den bemyndigende myndighed skal efter anmodning foreleegge Kommissionen alle
relevante oplysninger vedrerende bemyndigelsen af det pidgeldende bemyndigede
organ.

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

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke langere
opfylder kravene 1 artikel 33, vedtager den en begrundet afgorelse, der palegger den
bemyndigende medlemsstat at treeffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger,
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herunder =~ om  nedvendigt  inddragelse  af  bemyndigelsen. = Denne
gennemforelsesretsakt vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

Artikel 38
Koordinering af bemyndigede organer

1. Kommissionen sikrer, at der pd de omrader, der er omfattet af denne forordning,
etableres passende koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer, der
er aktive inden for overensstemmelsesvurderingsprocedurer for Al-systemer i
henhold til denne forordning, og at det i form af en sektorspecifik gruppe af
bemyndigede organer fungerer korrekt.

2. Medlemsstaterne skal serge for, at de organer, de har bemyndiget, deltager i arbejdet
i denne gruppe enten direkte eller gennem udpegede reprasentanter.

Artikel 39
Tredjelandes overensstemmelsesvurderingsorganer

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

KAPITEL 5

STANDARDER, OVERENSSTEMMELSESVURDERING, CERTIFIKATER,
REGISTRERING

Artikel 40
Harmoniserede standarder

Hojrisiko-Al-systemer, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller dele
heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaeiske Unions Tidende, formodes at vere 1
overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2, for s& vidt de naevnte
standarder omfatter disse krav.

Artikel 41
Feelles specifikationer

1. I tilfzelde, hvor der ikke findes harmoniserede standarder som omhandlet 1 artikel 40,
eller hvis Kommissionen finder, at de relevante harmoniserede standarder er
utilstreekkelige, eller at der er behov for at tage hensyn til specifikke betenkeligheder
vedrarende sikkerhed eller grundleeggende rettigheder, kan Kommissionen ved hjlp
af gennemforelsesretsakter vedtage falles specifikationer for de krav, der er fastsat i
dette afsnits kapitel 2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

2. Kommissionen indsamler 1 forbindelse med udarbejdelsen af de falles
specifikationer, der er omhandlet 1 stk. 1, synspunkter fra relevante organer eller
ekspertgrupper, der er nedsat 1 henhold til relevant sektorspecifik EU-ret.

3. Hgjrisiko-Al-systemer, som er 1 overensstemmelse med de felles specifikationer, der
er omhandlet i stk. 1, formodes at vere i overensstemmelse med de krav, der er
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fastsat i dette afsnits kapitel 2, for sé vidt de navnte felles specifikationer omfatter
disse krav.

I tilfeelde, hvor udbydere ikke overholder de fzlles specifikationer, der er omhandlet
1 stk. 1, skal de beherigt begrunde, at de har indfert tekniske losninger, der mindst
svarer hertil.

Artikel 42
Formodning om overensstemmelse med visse krav

Under hensyntagen til deres tilsigtede formél formodes hgjrisiko-Al-systemer, der er
blevet trenet og testet med data vedrerende de specifikke geografiske,
adferdsmassige og funktionelle rammer, som systemet skal anvendes inden for, at
opfylde kravet i artikel 10, stk. 4.

Hojrisiko-Al-systemer, der er certificeret, eller for hvilke der er udstedt en
overensstemmelseserklaering i henhold til en cybersikkerhedsordning i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/881%, og hvis referencer er
offentliggjort i Den Europziske Unions Tidende, formodes at vare i
overensstemmelse med cybersikkerhedskravene i nerverende forordnings artikel 15,
safremt cybersikkerhedsattesten eller overensstemmelseserklaringen eller dele heraf
daekker disse krav.

Artikel 43
Overensstemmelsesvurdering

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

(a) overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af intern kontrol som
omhandlet i bilag VI

(b) overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af vurdering af
kvalitetsstyringssystemet og vurdering af den tekniske dokumentation med
inddragelse af et bemyndiget organ, jf. bilag VII.

Hvis udbyderen ved pévisning af et hgjrisiko-Al-systems overensstemmelse med
kravene i1 dette afsnits kapitel 2 ikke har anvendt eller kun delvist har anvendt
harmoniserede standarder som omhandlet 1 artikel 40, eller hvis sadanne
harmoniserede standarder ikke findes, og der ikke foreligger felles specifikationer
som omhandlet 1 artikel 41, skal udbyderen folge den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er anfort 1 bilag VIIL.

Med henblik pd den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i
bilag VII, kan udbyderen valge hvilket som helst af de bemyndigede organer. Hvis
systemet er beregnet til at blive taget 1 brug af retshandhavende myndigheder,
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Europaeiske Unions Agentur for Cybersikkerhed), om cybersikkerhedscertificering af informations- og
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indvandringsmyndigheder, asylmyndigheder eller EU's institutioner, organer eller
agenturer, fungerer den markedsovervagningsmyndighed, der er omhandlet i
artikel 63, stk. 5 eller 6, alt efter hvad der er relevant, imidlertid som bemyndiget
organ.

Hvad angér de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, punkt 2-8, skal
udbyderne folge overensstemmelsesvurderingsproceduren péd grundlag af intern
kontrol som omhandlet i bilag VI, som ikke foreskriver inddragelse af et bemyndiget
organ. Hvad angér de hgjrisiko-Al-systemer, der er omhandlet 1 bilag III, punkt 5,
litra b), og som bringes i omseatning eller tages i brug af kreditinstitutter, der er
omfattet af direktiv 2013/36/EU, foretages overensstemmelsesvurderingen som led i
den procedure, der er omhandlet i naevnte direktivs artikel 97-101.

For hgjrisiko-Al-systemer, som de retsakter, der er opfert 1 bilag II, afsnit A, finder
anvendelse pa, skal udbyderen felge den relevante overensstemmelsesvurdering som
kravet 1 henhold til disse retsakter. Kravene i neerverende afsnits kapitel 2 finder
anvendelse pa disse hgjrisiko-Al-systemer og skal indgd i den navnte vurdering.
Punkt 4.3, 4.4 og 4.5 samt femte afsnit i punkt 4.6 1 bilag VII finder ogsé anvendelse.

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

Hvis de retsakter, der er opfert i bilag II, afsnit A, giver producenten af produktet
mulighed for at fravaelge en af tredjepart udfert overensstemmelsesvurdering,
forudsat at producenten har anvendt alle de harmoniserede standarder, der omfatter
alle de relevante krav, kan producenten kun gere brug af denne mulighed, hvis
vedkommende ogsa har anvendt harmoniserede standarder eller, hvor det er relevant,
feelles specifikationer som omhandlet 1 artikel 41, der omfatter kravene 1 dette afsnits
kapitel 2.

Hgajrisiko-Al-systemer skal underkastes en ny
overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvis de @ndres veasentligt, uanset om det
@ndrede system skal videredistribueres eller fortsat anvendes af den nuvarende
bruger.

For hejrisiko-Al-systemer, der bliver ved med at lere efter at vaere bragt 1 omsatning
eller taget 1 brug, udger @ndringer af hejrisiko-Al-systemet og dets ydeevne, som
udbyderen pé forhdnd har fastlagt pé tidspunktet for den indledende
overensstemmelsesvurdering, og som er en del af oplysningerne i den tekniske
dokumentation, jf. bilag IV, punkt 2, litra f), ikke en vesentlig &ndring.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 73 for at ajourfere bilag VI og bilag VII med henblik
pa at indfere elementer i overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, der viser sig at
blive nadvendige i lyset af den tekniske udvikling.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter for at @ndre
stk. 1 og 2 med henblik pd at underkaste de 1 bilag III, punkt 2-8, omhandlede
hejrisiko-Al-systemer overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VII eller dele
heraf. Kommissionen vedtager sddanne delegerede retsakter under hensyntagen til
effektiviteten af overensstemmelsesvurderingsproceduren pa grundlag af intern
kontrol, jf. bilag VI, med hensyn til at forebygge eller minimere de risici for
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sundhed, sikkerhed og beskyttelsen af de grundlaeggende rettigheder, som séddanne
systemer medforer, samt hvorvidt de bemyndigede organer har adgang til
tilstreekkelig kapacitet og ressourcer.

Artikel 44
Certifikater

1. Certifikater, der udstedes af bemyndigede organer i overensstemmelse med bilag
VII, skal udferdiges pé et officielt EU-sprog fastsat af den medlemsstat, hvor det
bemyndigede organ er etableret, eller pé et officielt EU-sprog, som det bemyndigede
organ kan acceptere.

2. Certifikaterne skal vaere gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hejst 1 fem ar.
P& udbyderens anmodning kan et certifikats gyldighedsperiode forleenges med
yderligere perioder pd hver hgjst fem &r pa grundlag af en fornyet vurdering i
overensstemmelse med de geldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

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

Artikel 45
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne skal sikre, at det bemyndigede organs afgerelser kan appelleres af parter, der
har en legitim interesse i den pagaldende afgerelse.

Artikel 46
Oplysningskrav for bemyndigede organer

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

(a) alle EU-vurderingscertifikater for teknisk dokumentation, eventuelle tilleg til
disse certifikater og godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, der er udstedt i
overensstemmelse med kravene 1 bilag VII

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

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

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

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

2. Hvert bemyndiget organ skal underrette de ovrige bemyndigede organer om:
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(a) afviste, suspenderede eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer samt, efter anmodning, udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer

(b) EU-vurderingscertifikater for teknisk dokumentation eller tilleeg hertil, som det
har afvist, inddraget, suspenderet eller pd anden made begrenset, og, efter
anmodning, de certifikater og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ skal give de evrige bemyndigede organer, som udferer
lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter vedrerende de samme Al-
teknologier, relevante oplysninger om spergsmil vedrerende negative og, efter
anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 47
Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedure

Uanset artikel 43 kan enhver markedsoverviagningsmyndighed tillade, at specifikke
hojrisiko-Al-systemer bringes 1 oms®tning eller tages 1 brug pa den pageldende
medlemsstats omrade af ekstraordinere hensyn til den offentlige sikkerhed eller
beskyttelse af menneskers liv og sundhed, miljebeskyttelse eller beskyttelse af
centrale industrielle og infrastrukturmassige aktiver. Tilladelsen skal gelde for en
begraenset periode, mens de nedvendige overensstemmelsesvurderingsprocedurer
gennemfores, og skal ophere, nar disse procedurer er afsluttet. Gennemforelsen af
disse procedurer skal ske uden unedig forsinkelse.

Den 1 stk 1 omhandlede tilladelse ma& kun  udstedes, hvis
markedsovervagningsmyndigheden konkluderer, at hejrisiko-Al-systemet opfylder
kravene i dette afsnits kapitel 2. Markedsovervagningsmyndigheden skal underrette
Kommissionen og de evrige medlemsstater om enhver tilladelse, der udstedes i
henhold til stk. 1.

Hvis der ikke inden for 15 kalenderdage efter modtagelsen af de i stk. 2 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
tilladelse, der 1 henhold til stk. 1 er wudstedt af en medlemsstats
markedsovervagningsmyndighed, anses denne tilladelse for at veere berettiget.

Hvis en medlemsstat inden for 15 kalenderdage efter modtagelsen af den i stk. 2
omhandlede underretning gor indsigelse mod en tilladelse, der er udstedt af en
markedsovervagningsmyndighed i en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen
finder, at tilladelsen er i strid med EU-retten, eller at medlemsstaternes konklusion
vedrorende systemets opfyldelse af kravene, jf. stk. 2, er ubegrundet, drofter
Kommissionen straks spergsmalet med den relevante medlemsstat, og i denne
forbindelse heres den eller de berorte operaterer, som gives mulighed for at
fremsatte deres synspunkter. P4 denne baggrund treeffer Kommissionen afgerelse
om, hvorvidt tilladelsen er berettiget eller ej. Kommissionen retter sin afgerelse til
den pageldende medlemsstat og den eller de relevante operatorer.

Hvis tilladelsen anses for at vare uberettiget, skal den inddrages af
markedsovervagningsmyndigheden i den pagaeldende medlemsstat.

Uanset stk. 1-5 finder artikel 59 1 forordning (EU) 2017/745 og artikel 54 1
forordning (EU) 2017/746 ogsa anvendelse pa hgjrisiko-Al-systemer, der er beregnet
til at blive anvendt som sikkerhedskomponenter i udstyr, eller som i selv er udstyr,
der er omfattet af forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746, for sa
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vidt angar undtagelse fra overensstemmelsesvurderingen af opfyldelsen af kravene i
dette afsnits kapitel 2.

Artikel 48
EU-overensstemmelseserklcering

Udbyderen skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmelseserklaering for hvert Al-
system og opbevare den, sd den i ti ar efter, at Al-systemet er blevet bragt i
omsztning eller taget i brug, star til radighed for de nationale kompetente
myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilket Al-
system den vedrerer. Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaeringen skal efter
anmodning fremsendes til de relevante nationale kompetente myndigheder.

Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, at det pdgeldende hgjrisiko-
Al-system  opfylder  kravene 1  dette  afsnits  kapitel 2. EU-
overensstemmelseserklaeringen skal indeholde de oplysninger, der er anfort i bilag V,
og skal oversattes til det eller de officielle EU-sprog, der kraves af den eller de
medlemsstater, hvor hgjrisiko-Al-systemet gores tilgengeligt.

For hejrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anden EU-harmoniseringslovgivning, i
henhold til hvilken der ogsa kraeves en EU-overensstemmelseserklaering, udarbejdes
der en enkelt EU-overensstemmelseserklering for al EU-lovgivning, der finder
anvendelse péd hejrisiko-Al-systemet. Erkleringen skal indeholde alle oplysninger,
der er pdkrevet for at identificere, hvilken EU-harmoniseringslovgivning
erkleeringen vedrerer.

Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen star udbyderen inde for, at
kravene i dette afsnits kapitel 2 opfyldes. Udbyderen skal serge for at holde EU-
overensstemmelseserklaeringen ajour, hvis det er relevant.

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

Artikel 49
CE-overensstemmelsesmeerkning

CE-mearkningen skal 1 tilknytning til hejrisiko-Al-systemer anbringes synligt,
letleseligt og sdledes, at den ikke kan slettes. Hvis hgjrisiko-Al-systemet er af en
sadan art, at dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes markningen pé
emballagen eller i den medfelgende dokumentation, alt efter hvad der relevant.

CE-merkningen, jf. nerverende artikels stk. 1, er underkastet de generelle
principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.

Hvor det er relevant, skal CE-markningen folges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne
1 artikel 43. Identifikationsnummeret skal ogsa fremgé af salgsfremmende materiale,
som n&vner, at hojrisiko-Al-systemet opfylder kravene til CE-markning.
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Artikel 50
Opbevaring af dokumentation

Udbyderen skal i ti ar efter, at Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller taget i brug,
kunne forelaegge de nationale kompetente myndigheder:

(a)
(b)
(c)

(d)

(e)

den i artikel 11 omhandlede tekniske dokumentation
dokumentation vedrerende det 1 artikel 17 omhandlede kvalitetsstyringssystem

dokumentation vedrerende @ndringer, der er godkendt af bemyndigede organer, hvor
dette er relevant

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

den 1 artikel 48 omhandlede EU-overensstemmelseserklaering.

Artikel 51
Registrering

Inden et hojrisiko-Al-system som omhandlet 1 artikel 6, stk. 2, bringes 1 omstning eller tages
i brug, skal udbyderen eller, hvor det er relevant, den bemyndigede reprasentant registrere
systemet 1 den EU-database, der er omhandlet i artikel 60.

AFSNIT IV

GENNEMSIGTIGHEDSFORPLIGTELSER FOR VISSE AI-SYSTEMER

Artikel 52
Gennemsigtighedsforpligtelser for visse Al-systemer

Udbydere skal sikre, at Al-systemer, der er beregnet til at interagere med fysiske
personer, udformes og udvikles pa en sddan méade, at fysiske personer oplyses om, at
de interagerer med et Al-system, medmindre dette er indlysende ud fra
omstendighederne og anvendelsessammenhangen. Denne forpligtelse finder ikke
anvendelse pa Al-systemer, der ved lov er godkendt til at afslere, forebygge,
efterforske og retsforfolge strafbare handlinger, medmindre disse systemer er
tilgeengelige for offentligheden med henblik pa at anmelde strafbare handlinger.

Brugere af et system til folelsesgenkendelse eller et system til biometrisk
kategorisering skal oplyse de fysiske personer, der er eksponeret for systemet, om
anvendelsen af systemet. Denne forpligtelse finder ikke anvendelse pa Al-systemer,
der anvendes til biometrisk kategorisering, og som i henhold til lovgivningen er
godkendt til at afslere, forebygge og efterforske stratbare handlinger.

Brugere af et Al-system, der genererer eller manipulerer billed-, lyd- eller
videoindhold, der i vaesentlig grad ligner faktiske personer, genstande, steder eller
andre enheder eller begivenheder, og som fejlagtigt vil fremstd agte eller
sandfeerdigt ("deepfake"), skal oplyse, at indholdet er blevet genereret kunstigt eller
manipuleret.

Forste afsnit finder dog ikke anvendelse, hvis anvendelsen er tilladt ved lov med
henblik pa at afslere, forebygge, efterforske og retsforfolge stratbare handlinger, eller
hvis anvendelsen er nedvendig for udevelsen af ytringsfriheden og retten til frihed
for kunst og videnskab, der er sikret ved Den Europaziske Unions charter om
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grundleggende rettigheder, og giver passende garantier for tredjemands rettigheder
og friheder.

Stk. 1, 2 og 3 bererer ikke kravene og forpligtelserne i denne forordnings afsnit II1.
AFSNIT V

FORANSTALTNINGER TIL STOTTE FOR INNOVATION

Artikel 53
Reguleringsmeessige sandkasser for kunstig intelligens

Reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens, der er oprettet af en eller
flere medlemsstaters kompetente myndigheder eller Den Europaiske Tilsynsferende
for Databeskyttelse, skal tilvejebringe et kontrolleret miljo, der letter udviklingen,
provningen og valideringen af innovative Al-systemer i et begrenset tidsrum, inden
de bringes i omsatning eller tages i brug i henhold til en specifik plan. Dette skal ske
under de kompetente myndigheders direkte tilsyn og vejledning med henblik pa at
sikre overholdelse af kravene i denne forordning og, hvor det er relevant, anden EU-
lovgivning og national lovgivning, som der fores tilsyn med 1 sandkassen.

I det omfang de innovative Al-systemer omfatter behandling af personoplysninger
eller pd anden médde henherer under tilsynsomradet for andre nationale myndigheder
eller kompetente myndigheder, der giver eller understotter adgang til data, skal
medlemsstaterne sikre, at de nationale databeskyttelsesmyndigheder og disse andre
nationale myndigheder er tilknyttet driften af den reguleringsmeessige sandkasse for
kunstig intelligens.

De reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens berorer ikke de kompetente
myndigheders tilsynsbefojelser eller korrigerende befojelser. Enhver vesentlig risiko
for sundheden, sikkerheden eller de grundleggende rettigheder, der konstateres
under udviklingen og afprevningen af sddanne systemer, skal afbades straks, og hvis
dette ikke er muligt, skal udviklings- og prevningsprocessen suspenderes, indtil en
sddan afbedning finder sted.

Deltagerne 1 den reguleringsmaessige sandkasse for kunstig intelligens forbliver
ansvarlige 1 henhold til EU's og medlemsstaternes geldende ansvarslovgivning for
enhver skade, der paferes tredjeparter som folge af forseg i sandkassen.

De af medlemsstaternes kompetente myndigheder, der har etableret
reguleringsmaessige sandkasser for kunstig intelligens, skal koordinere deres
aktiviteter og samarbejde inden for rammerne af Det Europ@iske Udvalg for Kunstig
Intelligens. De skal foreleegge arlige rapporter for udvalget og Kommissionen om
resultaterne af gennemforelsen af disse ordninger, herunder god praksis, indhestede
erfaringer og anbefalinger vedrerende deres udformning og, hvor det er relevant,
vedrerende anvendelsen af denne forordning og anden EU-lovgivning, der overvéages
inden for sandkassen.

De nermere bestemmelser og betingelserne for driften af de reguleringsmaessige
sandkasser for kunstig intelligens, herunder udvealgelseskriterierne og proceduren for
anspgning, udvelgelse, deltagelse og udtreden af sandkassen, samt deltagernes
rettigheder og forpligtelser fasts@ttes 1 gennemforelsesretsakter. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.
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Artikel 54

Viderebehandling af personoplysninger med henblik pd udvikling af visse Al-systemer i
offentlighedens interesse i den reguleringsmcessige sandkasse for kunstig intelligens

I

den reguleringsmassige sandkasse for kunstig intelligens behandles

personoplysninger, der er lovligt indsamlet til andre formél, med henblik pa
udvikling og prevning af visse innovative Al-systemer 1 sandkassen pa folgende
betingelser:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

de innovative Al-systemer skal udvikles med henblik pa at beskytte vaesentlige
samfundsinteresser pa et eller flere af folgende omrader:

1) forebyggelse, efterforskning, afslering eller retsforfelgning af strafbare
handlinger eller fuldbyrdelse af strafferetlige sanktioner, herunder
beskyttelse mod og forebyggelse af trusler mod den offentlige sikkerhed,
under de kompetente myndigheders kontrol og ansvar. Behandlingen skal
vare baseret pa den pdgeldende medlemsstats lovgivning eller EU-retten

i) den  offentlige sikkerhed  og  folkesundheden, herunder
sygdomsforebyggelse, -bekampelse og -behandling

iii) et hojt niveau af miljobeskyttelse og forbedring af miljekvaliteten

de behandlede oplysninger skal vare nedvendige for at opfylde et eller flere af
de krav, der er omhandlet i afsnit III, kapitel 2, sdfremt disse krav ikke praktisk
kan opfyldes ved behandling af anonymiserede eller syntetiske oplysninger
eller andre oplysninger end personoplysninger

der skal foreligge effektive overvagningsmekanismer til at konstatere, om der
kan opstd store risici for de registreredes grundleggende rettigheder i
forbindelse med forsegene 1 sandkassen, samt beredskabsmekanismer til straks
at afbede disse risici og om ngdvendigt standse behandlingen

alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med sandkassen, skal
befinde sig i et funktionelt adskilt, isoleret og beskyttet databehandlingsmiljo
under deltagernes kontrol, og kun autoriserede personer har adgang til disse
data

de behandlede personoplysninger ma ikke videregives, overferes eller pa anden
maéde tilgas af andre parter

enhver behandling af personoplysninger i forbindelse med sandkassen ma ikke
fore til foranstaltninger eller beslutninger, der bererer de registrerede

alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med sandkassen, skal
slettes, nar deltagelsen i sandboksen afsluttes, eller nar opbevaringsperioden
for personoplysningerne udleber

logfilerne over behandlingen af personoplysninger 1 forbindelse med
sandkassen opbevares under deltagelsen i sandkassen og 1 ar efter dens opher
udelukkende med henblik pd og kun sa lenge, det er nodvendigt for at opfylde
ansvarligheds- og dokumentationsforpligtelserne i henhold til denne artikel
eller anden geldende EU-lovgivning eller national lovgivning

der skal som en del af den tekniske dokumentation i bilag IV opbevares en
fuldsteendig og detaljeret beskrivelse af processen og begrundelsen for
treeningen, preovningen og valideringen af Al-systemet sammen med
provningsresultaterne
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W)

der skal pd de kompetente myndigheders websted offentliggeres et kort resumé
af det Al-projekt, der er udviklet i sandkassen, dets mal og dets forventede
resultater.

Stk. 1 bererer ikke Unionens eller medlemsstaternes lovgivning, der udelukker
behandling til andre formél end dem, der udtrykkeligt er naevnt i den pagaeldende
lovgivning.

Artikel 55
Foranstaltninger for mindre udbydere og brugere

Medlemsstaterne skal treeffe folgende foranstaltninger:

(a)

(b)

(©)

give mindre udbydere og nystartede virksomheder prioriteret adgang til de
reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens, i det omfang de
opfylder betingelserne for deltagelse deri

organisere specifikke oplysningsaktiviteter, der er tilpasset mindre udbyderes
og brugeres behov, om anvendelsen af denne forordning

etablere en sarlig kommunikationskanal med mindre udbydere og brugere og
andre innovatorer, hvor det er relevant, for at yde vejledning og besvare
speorgsmal om gennemforelsen af denne forordning.

Der skal tages hensyn til de mindre udbyderes sazrlige interesser og behov ved
fastsaettelsen af gebyrerne for overensstemmelsesvurdering i henhold til artikel 43,
idet gebyrerne nedsettes 1 forhold til deres storrelse og markedssterrelse.

AFSNIT VI

FORVALTNING

KAPITEL 1

DET EUROPAISKE UDVALG FOR KUNSTIG INTELLIGENS

Artikel 56
Oprettelse af Det Europceiske Udvalg for Kunstig Intelligens

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

Udvalget yder radgivning og bistand til Kommissionen med henblik pa at:

(a)

(b)

(c)

bidrage til et effektivt samarbejde mellem de nationale tilsynsmyndigheder og
Kommissionen om anliggender, der er omfattet af denne forordning

koordinere og bidrage til Kommissionens, de nationale tilsynsmyndigheders og
andre kompetente myndigheders vejledning og analyser vedrerende nye
sporgsmél 1 hele det indre marked med hensyn til anliggender, der er omfattet
af denne forordning

bistd de nationale tilsynsmyndigheder og Kommissionen med at sikre en
ensartet anvendelse af denne forordning.
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Artikel 57
Udvalgets struktur

Udvalget bestar af de nationale tilsynsmyndigheder, der reprasenteres af lederen
eller en tilsvarende embedsmand pa hejt plan i den pageldende myndighed, og Den
Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse. Andre nationale myndigheder kan
indbydes til maderne, hvis de dreftede spergsmal er relevante for dem.

Udvalget vedtager sin forretningsorden med simpelt flertal blandt medlemmerne med
Kommissionens samtykke. Forretningsordenen skal ogsa indeholde de operationelle
aspekter 1 forbindelse med udferelsen af udvalgets opgaver som anfert i artikel 58.
Udvalget kan efter behov nedsette undergrupper med henblik péd at behandle
specifikke sporgsmal.

Udvalgets formandskab varetages af Kommissionen. Kommissionen indkalder til
mederne og udarbejder dagsordenen i overensstemmelse med udvalgets opgaver i
henhold til denne forordning og dens forretningsorden. Kommissionen yder
administrativ og analytisk stette til Udvalgets aktiviteter i henhold til denne
forordning.

Udvalget kan indbyde eksterne eksperter og observaterer til at deltage i mederne og
kan udveksle synspunkter med interesserede tredjeparter for at oplyse om sine
aktiviteter i et passende omfang. Med henblik herpd kan Kommissionen lette
udvekslingen mellem udvalget og andre af Unionens organer, kontorer, agenturer og
radgivende grupper.

Artikel 58
Udvalgets opgaver

Néar Udvalget yder radgivning og bistand til Kommissionen i forbindelse med artikel 56,
stk. 2, skal det navnlig:

(a)
(b)

(©)

indsamle og udveksle ekspertise og bedste praksis blandt medlemsstaterne

bidrage til en ensartet administrativ praksis 1 medlemsstaterne, herunder til driften af
reguleringsmassige sandkasser, jf. artikel 53

afgive udtalelser, henstillinger eller skriftlige bidrag om spergsmal vedrerende
gennemforelsen af denne forordning, navnlig

1)  om tekniske specifikationer eller eksisterende standarder vedrerende de 1
afsnit III, kapitel 2, fastsatte krav

i1) om anvendelsen af harmoniserede standarder eller felles specifikationer som
omhandlet i artikel 40 og 41

i11) om udarbejdelse af vejledende dokumenter, herunder retningslinjerne for
fastsaettelse af administrative bader, jf. artikel 71.

75

DA



DA

KAPITEL 2

NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Artikel 59
Udpegelse af nationale kompetente myndigheder

Hver medlemsstat skal oprette eller udpege nationale kompetente myndigheder med
henblik pa at sikre denne forordnings anvendelse og gennemforelse. De nationale
kompetente myndigheder skal vare organiseret pa en sddan made, at der i1 deres
arbejde og opgaver sikres objektivitet og uvildighed.

Hver medlemsstat skal udpege en national tilsynsmyndighed blandt de nationale
kompetente myndigheder. Den nationale tilsynsmyndighed skal fungere som
bemyndigende myndighed og markedsovervigningsmyndighed, medmindre en
medlemsstat har organisatoriske og administrative grunde til at udpege mere end én
myndighed.

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres udpegelse(r) og, hvor det
er relevant, om begrundelsen for at udpege mere end én myndighed.

Medlemsstaterne skal sikre, at de nationale kompetente myndigheder modtager
tilstreekkelige finansielle og menneskelige ressourcer til at udfere deres opgaver i
henhold til denne forordning. De nationale kompetente myndigheder skal navnlig
rdde over et tilstreekkeligt antal medarbejdere pa fast basis, hvis kompetencer og
ekspertise skal omfatte en indgdende forstaelse af Al-teknologier, data og
databehandling, grundleggende rettigheder og sundheds- og sikkerhedsrisici samt
viden om galdende standarder og retlige krav.

Medlemsstaterne skal hvert ar aflegge rapport til Kommissionen om status for de
nationale kompetente myndigheders finansielle og menneskelige ressourcer med en
vurdering af deres tilstrekkelighed. Kommissionen videresender disse oplysninger til
udvalget med henblik pa dreftelse og eventuelle henstillinger.

Kommissionen letter udvekslingen af erfaringer mellem de nationale kompetente
myndigheder.

De nationale kompetente myndigheder kan yde vejledning og radgivning om
gennemforelsen af denne forordning, herunder til mindre udbydere. Nar de nationale
kompetente myndigheder agter at yde vejledning og rddgivning i forbindelse med et
Al-system pa omrader, der er omfattet af anden EU-lovgivning, skal de kompetente
nationale myndigheder hores 1 henhold til denne EU-lovgivning, hvis det er relevant.
Medlemsstaterne kan ogsa oprette et centralt kontaktpunkt til kommunikation med
operatorer.

I tilfelde hvor Unionens institutioner, agenturer og organer er omfattet af denne
forordning, fungerer Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse som den
kompetente myndighed for tilsynet med dem.
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AFSNIT VII

EU-DATABASE FOR SELVSTANDIGE HOJRISIKO-AI-SYSTEMER

Artikel 60
EU-database for selvsteendige hajrisiko-Al-systemer

Kommissionen opretter og vedligeholder 1 samarbejde med medlemsstaterne en EU-
database med de i stk. 2 omhandlede oplysninger vedrerende hejrisiko-Al-systemer,
jf. artikel 6, stk. 2, som er registreret i overensstemmelse med artikel 51.

2. Udbyderne skal registrere de oplysninger, der er anfort i bilag VIII, i EU-databasen.
Kommissionen yder dem teknisk og administrativ stette.

Oplysningerne i EU-databasen skal veere offentligt tilgeengelige.

4. EU-databasen mé kun indeholde personoplysninger 1 det omfang, det er nedvendigt
for at indsamle og behandle oplysninger i overensstemmelse med denne forordning.
Disse oplysninger omfatter navne og kontaktoplysninger pd de fysiske personer, der
er ansvarlige for registrering af systemet og har retlig befojelse til at representere
udbyderen.

5. Kommissionen er dataansvarlig for EU-databasen. Den sikrer ogsa, at udbyderne
modtager tilstreekkelig teknisk og administrativ stette.

AFSNIT VIII

OVERVAGNING EFTER OMSATNINGEN, UDVEKSLING AF
OPLYSNINGER OG MARKEDSOVERVAGNING

KAPITEL 1

OVERVAGNING EFTER OMSATNINGEN

Artikel 61
Udbydernes overvdgning efter omscetningen og planer for overvdagning efter omscetningen af
hajrisiko-Al-systemer

Udbyderne skal oprette og dokumentere et system til overvagning efter omsatningen
pa en made, der star i et rimeligt forhold til Al-teknologiernes art og risiciene ved
hojrisiko-Al-systemet.

2. Systemet til overvagning efter omsatningen skal aktivt og systematisk indsamle,
dokumentere og analysere relevante data, som brugerne afgiver, eller som indsamles
gennem andre kilder, om hgjrisiko-Al-systemers ydeevne i hele deres levetid og give
udbyderen mulighed for at evaluere Al-systemernes fortsatte overholdelse de i afsnit
I11, kapitel 2, fastsatte krav.

Systemet til overvagning efter omsatningen skal baseres pa en plan for overvigning
efter omsatningen. Planen for overvagning efter omsatningen skal vare en del af
den tekniske dokumentation, jf. bilag IV. Kommissionen vedtager en
gennemforelsesretsakt om detaljerede bestemmelser om en model for planen for
overvagning efter omsatningen og listen over elementer, der skal indgd i planen.
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For hgjrisiko-Al-systemer, der er omfattet af de retsakter, der er omhandlet i bilag II,
hvor der allerede er etableret et system og en plan for overvigning efter omsatningen
1 henhold til denne lovgivning, skal de elementer, der er beskrevet i stk. 1, 2 og 3,
integreres 1 systemet og planen, hvor det er relevant.

Forste afsnit finder ogsa anvendelse pa de i bilag III, punkt 5, litra b), omhandlede
hejrisiko-Al-systemer, der bringes i omsatning eller tages 1 brug af kreditinstitutter,
der er reguleret ved direktiv 2013/36/EU.

KAPITEL 2

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER OM HZANDELSER OG FUNKTIONSFEJL

Artikel 62
Indberetning af alvorlige heendelser og funktionsfejl

Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der bringes i omsa&tning pd EU-markedet, skal
indberette enhver alvorlig hendelse eller funktionsfejl i forbindelse med disse
systemer, som udger en misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-
retten, der har til formal at beskytte de grundleggende rettigheder, til
markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor haendelsen eller
misligholdelsen fandt sted.

En sddan indberetning skal foretages umiddelbart efter, at udbyderen har fastslaet en
arsagssammenheng mellem Al-systemet og handelsen eller funktionsfejlen eller
rimelig sandsynlighed for en sddan sammenhang, og under alle omstaendigheder
senest 15 dage efter, at udbyderne har faet kendskab til den alvorlige haendelse eller
funktionsfejlen.

Nér markedsovervagningsmyndigheden modtager en indberetning vedrerende
misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal at
beskytte de grundleggende rettigheder, skal den underrette de nationale offentlige
myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk.3. Kommissionen
udarbejder serlig vejledning for at lette overholdelsen af forpligtelserne i stk. 1.
Denne vejledning udstedes senest 12 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden.

I forbindelse med de i bilag III, punkt 5, litra b), omhandlede hejrisiko-Al-systemer,
der bringes 1 omsatning eller tages 1 brug af kreditinstitutter, der er reguleret ved
direktiv 2013/36/EU, og for hgjrisiko-Al-systemer, der er beregnet til at blive
anvendt som sikkerhedskomponenter i udstyr, eller som 1 selv er udstyr, der er
omfattet af forordning (EU) 2017/745 og forordning (EU) 2017/746, begraenses
indberetningen af alvorlige handelser eller funktionsfejl til dem, der udger en
misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal at
beskytte de grundleggende rettigheder.
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KAPITEL 3

HANDHAZAVELSE

Artikel 63
Markedsovervdgning og kontrol af Al-systemer pa EU-markedet

Forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa Al-systemer, der er omfattet af
nerverende forordning. Med henblik pa effektiv handhavelse af narverende
forordning gaelder dog felgende:

(a) enhver henvisning til en erhvervsdrivende i henhold til forordning (EU)
2019/1020 skal forstas saledes, at den omfatter alle operaterer, der er omfattet
af afsnit 111, kapitel 3, i n&erverende forordning

(b) enhver henvisning til et produkt i henhold til forordning (EU) 2019/1020 skal
forstds saledes, at den omfatter alle Al-systemer, der henherer under
narverende forordnings anvendelsesomréde.

Den nationale tilsynsmyndighed skal regelmassigt aflegge rapport til
Kommissionen om resultaterne af relevante markedsovervagningsaktiviteter. Den
nationale tilsynsmyndighed skal straks indberette alle oplysninger, der er fremskaffet
1 forbindelse med markedsovervagningsaktiviteter, og som kan vere af potentiel
interesse for anvendelsen af EU-lovgivningen om konkurrenceregler, til
Kommissionen og de relevante nationale konkurrencemyndigheder.

For s vidt angar hejrisiko-Al-systemer, som er knyttet til produkter, der er omfattet
af de 1 bilag II, afsnit A, opferte retsakter, er markedsovervigningsmyndigheden med
henblik pé denne forordning den myndighed, der i henhold til disse retsakter er
ansvarlig for markedsovervagningsaktiviteter.

For s& vidt angar Al-systemer, der bringes i omsatning, tages i brug eller anvendes
af finansielle institutioner, der er omfattet af EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser, er markedsovervagningsmyndigheden med henblik pa denne
forordning den relevante myndighed, der i henhold til denne lovgivning er ansvarlig
for det finansielle tilsyn med disse institutioner.

For s& vidt angdr Al-systemer, der er anfort i punkt 1, litra a), i det omfang
systemerne anvendes til retshandhevelsesformal, jf. punkt 6 og 7 i bilag III, skal
medlemsstaterne med  henblik pd& denne forordning udpege som
markedsovervagningsmyndigheder enten de kompetente datatilsynsmyndigheder i
henhold til direktiv (EU) 2016/680 eller forordning 2016/679 eller de nationale
kompetente myndigheder, der forer tilsyn med de retshandhavelses-, indvandrings-
eller asylmyndigheder, der ibrugtager eller anvender disse systemer.

I tilfelde hvor Unionens institutioner, agenturer og organer er omfattet af denne
forordning, fungerer Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse som deres
markedsovervagningsmyndighed.

Medlemsstaterne skal fremme koordineringen mellem
markedsovervagningsmyndigheder, der er udpeget i henhold til denne forordning, og
andre relevante nationale myndigheder eller organer, der forer tilsyn med
anvendelsen af den EU-harmoniseringslovgivning, der er opfert i bilag I, eller anden
EU-lovgivning, der kan vere relevant for de 1 bilag III omhandlede hgjrisiko-Al-
systemer.
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Artikel 64
Adgang til oplysninger og dokumentation

I forbindelse med deres arbejde skal markedsovervagningsmyndighederne have fuld
adgang til de trenings-, validerings- og prevningsdatas®t, der anvendes af
udbyderen, herunder via programmeringsgrenseflader for applikationer ("API'er")
eller andre passende tekniske midler og vaerktejer, der muligger fjernadgang.

Hvis det er nedvendigt for at vurdere, om hejrisiko-Al-systemet er i
overensstemmelse = med  kravene 1 afsnit III,  kapitel 2, skal
markedsovervagningsmyndighederne efter begrundet anmodning gives adgang til
kildekoden for Al-systemet.

Nationale offentlige myndigheder eller organer, der forer tilsyn med eller handhaver
opfyldelsen af forpligtelser 1 henhold til EU-retten om beskyttelse af de
grundleggende rettigheder i forbindelse med anvendelsen af hgjrisiko-Al-systemer,
jf. bilag 111, har befojelse til at anmode om og fi adgang til al dokumentation, der er
udarbejdet eller opretholdt i henhold til denne forordning, hvis adgang til denne
dokumentation er nedvendig for udevelsen af de befojelser, der er omfattet af deres
mandat, inden for rammerne af deres jurisdiktion. Den relevante offentlige
myndighed eller det relevante offentlige @ organ skal  underrette
markedsovervagningsmyndigheden i den padgaeldende medlemsstat om enhver sddan
anmodning.

Senest 3 méaneder efter denne forordnings ikrafttreeden skal hver medlemsstat
identificere de offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i stk. 3, og
offentliggere en liste pa den nationale tilsynsmyndigheds websted. Medlemsstaterne
skal sende listen til Kommissionen og alle de ovrige medlemsstater og holde listen
ajour.

Hvis den 1 stk. 3 omhandlede dokumentation er utilstraekkelig til at fastsla, om der er
sket en misligholdelse af forpligtelser 1 henhold til den del af EU-retten, der har til
formal at beskytte de grundleggende rettigheder, kan den offentlige myndighed eller
det offentlige organ, der er omhandlet 1 stk. 3, fremsatte en begrundet anmodning til
markedsovervagningsmyndigheden om at tilretteleegge provning af hejrisiko-Al-
systemet ved hjelp af tekniske midler. Markedsovervagningsmyndigheden skal
tilrettelegge provningen med tet inddragelse af den anmodende offentlige
myndighed eller det anmodende offentlige organ inden for rimelig tid efter
anmodningen.

Alle oplysninger og al dokumentation, som de 1 stk. 3 omhandlede nationale
offentlige myndigheder eller organer modtager i henhold til bestemmelserne i denne
artikel, skal behandles 1 overensstemmelse med tavshedspligten, jf. artikel 70.

Artikel 65
Procedure i tilfeelde af Al-systemer, der udgor en risiko pd nationalt plan

Al-systemer, der udger en risiko, skal forstds som et produkt, der udger en risiko,
som defineret 1 artikel 3, nr. 19), 1 forordning (EU) 2019/1020, for s vidt angér risici
for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for beskyttelsen af personers
grundleggende rettigheder.

Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed har tilstreekkelig grund til at
antage, at et Al-system udger en risiko som omhandlet i stk. 1, skal den foretage en
evaluering af det pageldende Al-system for sé vidt angar dets opfyldelse af alle de
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krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Hvis der foreligger risici for
beskyttelsen af de grundleggende rettigheder, skal
markedsovervagningsmyndigheden ogsa underrette de relevante nationale offentlige
myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk.3. De relevante
operatorer skal om nedvendigt samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne og de andre nationale offentlige myndigheder
eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3.

Hvis markedsovervagningsmyndigheden 1 forbindelse med evalueringen konstaterer,
at Al-systemet ikke opfylder kravene og forpligtelserne i denne forordning, skal de
straks anmode den pageldende operator om at treffe alle fornedne foranstaltninger
for at serge for, at Al-systemet opfylder kravene og forpligtelserne, treekke Al-
systemet tilbage fra markedet eller tilbagekalde det inden for en rimelig tidsfrist, som
de fastseetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndigheden skal underrette det relevante bemyndigede organ
herom. Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa de i andet afsnit
omhandlede foranstaltninger.

Hvis markedsovervagningsmyndigheden konstaterer, at den manglende opfyldelse af
kravene ikke er begrenset til medlemsstatens omrdde, skal den wunderrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de
tiltag, den har pélagt operateren at ivaerksette.

Operatoren skal sikre, at der treeffes alle fornedne korrigerende foranstaltninger over
for alle de pageldende Al-systemer, som denne har gjort tilgengelige pd markedet i
hele Unionen.

Hvis Al-systemets operater ikke traeffer de fornedne foranstaltninger inden for den
frist, der er omhandlet i stk. 2, skal markedsovervigningsmyndigheden treffe de
nodvendige forelobige foranstaltninger for at forbyde eller begraense Al-systemets
tilgeengelighed pa deres nationale markeder eller for at traekke produktet tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Den myndighed skal straks underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om sddanne foranstaltninger.

De i stk. 5 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger,
serlig de nedvendige data til identifikation af det Al-system, der ikke opfylder
kravene, Al-systemets oprindelse, arten af den pastiede manglende opfyldelse af
kravene og af den pégaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de synspunkter, som den pigaldende operater har fremsat.
Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende
overensstemmelse med kravene skyldes et eller flere af folgende:

(a) Al-systemets manglende opfyldelse af kravene i afsnit 11, kapitel 2

(b) mangler ved de harmoniserede standarder eller falles specifikationer, der er
omhandlet 1 artikel 40 og 41, og som danner grundlag for
overensstemmelsesformodningen.

Markedsovervigningsmyndighederne 1 de  andre = medlemsstater  end
markedsovervagningsmyndigheden i den medlemsstat, der har indledt proceduren,
skal straks underrette Kommissionen og de eovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de maétte rdde over, om det
pageldende Al-systems manglende opfyldelse af kravene og om deres indsigelser,
hvis de ikke er indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning.
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Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 5 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelobig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses denne foranstaltning for at
vaere berettiget. Dette berarer ikke den pégaldende operators procedurerettigheder i
henhold til artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020.

Markedsoverviagningsmyndighederne i samtlige medlemsstater skal sikre, at der
straks treeffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det pagaeldende
produkt, f.eks. tilbagetrekning af produktet fra deres marked.

Artikel 66
Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

Hvis en medlemsstat inden for tre maneder efter modtagelsen af den 1 artikel 65, stk.
5, omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en foranstaltning truffet af en
anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at foranstaltningen er i strid
med EU-retten, drofter Kommissionen straks spergsmdlet med den relevante
medlemsstat og den eller de relevante operaterer og evaluerer den nationale
foranstaltning. P& grundlag af resultaterne af denne evaluering traeffer Kommissionen
senest 9 méneder efter den i artikel 65, stk. 5, omhandlede underretning afgerelse
om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej, og meddeler den
pageldende medlemsstat denne afgorelse.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal samtlige
medlemsstater treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det Al-system,
der ikke opfylder kravene, treekkes tilbage fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for ikke at veere
berettiget, skal den pageldende medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, og hvis Al-systemets
manglende opfyldelse af kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder
eller felles specifikationer som omhandlet i denne forordnings artikel 40 og 41,
anvender Kommissionen proceduren i artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 67
Al-systemer, som opfylder kravene, men som udger en risiko

Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed efter at have foretaget en
vurdering 1 henhold til artikel 65 finder, at et Al-system, selv om det opfylder
kravene 1 denne forordning, udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed,
for misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal
at beskytte de grundleggende rettigheder, eller for andre samfundsinteresser, skal
den palegge den pagaeldende operator at treeffe alle nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at det pageldende Al-system, nar det bringes 1 omsetning eller tages i1 brug,
ikke leengere udger en risiko, eller for at traekke Al-systemet tilbage fra markedet
eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsatter 1 forhold til
risikoens art.

Udbyderen eller andre relevante operaterer skal sikre, at der traeffes korrigerende
foranstaltninger med hensyn til alle de pdgeldende Al-systemer, som de har gjort
tilgeengelige pd markedet 1 hele Unionen, inden for den tidsfrist, der er fastsat af
medlemsstatens markedsovervigningsmyndighed, jf. stk. 1.
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Medlemsstaten skal straks underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater
herom. Denne underretning skal indeholde alle tilgengelige oplysninger, iser de
nedvendige data til identifikation af de pageldende Al-systemer, Al-systemets
oprindelse og forsyningskade, arten af den pageldende risiko og arten og varigheden
af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks sporgsmalet med medlemsstaterne og den pagaldende
operator og vurderer de trufne nationale foranstaltninger. Pa grundlag af resultaterne
af denne vurdering treffer Kommissionen afgerelse om, hvorvidt foranstaltningen er
berettiget eller ej, og foreslar om nedvendigt passende foranstaltninger.

Kommissionen retter sin afgerelse til medlemsstaterne.

Artikel 68
Formel manglende opfyldelse af kravene

Hvis en medlemsstats markedsovervagningsmyndighed konstaterer et af folgende
forhold, skal den palegge den pageldende udbyder at bringe den manglende
opfyldelse af kravene til opher:

(a) overensstemmelsesmarkningen er anbragt i modstrid med artikel 49
(b) der er ikke anbragt nogen overensstemmelsesmarkning

(c) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklering

(d) EU-overensstemmelseserklaringen er ikke udarbejdet korrekt

(e) der er ikke anbragt noget identifikationsnummer for det bemyndigede organ,
der er involveret i overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor dette er
relevant.

Hvis der fortsat er tale om manglende opfyldelse af kravene som omhandlet i stk. 1,
skal den pagzldende medlemsstat treffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begranse eller forbyde, at Al-systemet gores tilgeengeligt pa markedet, eller sikre, at
det kaldes tilbage eller traekkes tilbage fra markedet.

AFSNIT IX

ADFARDSKODEKSER

Artikel 69
Adfeerdskodekser

Kommissionen og medlemsstaterne tilskynder til og letter udarbejdelsen af
adfeerdskodekser, der har til formal at fremme frivillig anvendelse af de i afsnit 111,
kapitel 2, fastsatte krav pa Al-systemer, der ikke er hgjrisiko-Al-systemer, pa
grundlag af tekniske specifikationer og lesninger, der er egnede til at sikre
opfyldelsen af disse krav i lyset af systemernes tilsigtede formal.

Kommissionen og udvalget tilskynder til og letter udarbejdelsen af adferdskodekser,
der har til formdl at fremme frivillig anvendelse af krav vedrerende f.eks.
miljomassig  baredygtighed, tilgengelighed for personer med handicap,
interessenters deltagelse 1 udformningen og udviklingen af Al-systemerne og
mangfoldighed blandt udviklingsteams pa grundlag af klare mél og centrale
resultatindikatorer til maling af realiseringen af disse mél.
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Adferdskodekser kan udarbejdes af individuelle udbydere af Al-systemer, af
organisationer, der reprasenterer dem, eller af begge, herunder med inddragelse af
brugere og eventuelle interesserede parter og deres reprasentative organisationer.
Adferdskodekser kan omfatte et eller flere Al-systemer under hensyntagen til
ligheden mellem de relevante systemers tilsigtede formal.

Nar Kommissionen og udvalget tilskynder til og letter udarbejdelsen af
adferdskodekser, tager de hensyn til de mindre udbyderes og nystartede
virksomheders sarlige interesser og behov.

AFSNIT X

TAVSHEDSPLIGT OG SANKTIONER

Artikel 70
Tavshedspligt

De nationale kompetente myndigheder og bemyndigede organer, der er involveret i
anvendelsen af denne forordning, skal overholde tavshedspligten for oplysninger og
data, der indhentes under udferelsen af deres opgaver og arbejde, pd en sddan made,
at de navnlig beskytter:

(a) intellektuelle ejendomsrettigheder og fysiske eller juridiske personers fortrolige
forretningsoplysninger eller forretningshemmeligheder, herunder kildekode,
med undtagelse af de tilfelde, der er omhandlet i artikel 5 1 direktiv 2016/943
om beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger
(forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug og videregivelse

(b) den effektive gennemforelse af denne forordning, navnlig for s vidt angér
inspektioner, undersogelser eller audit) offentlige og nationale
sikkerhedsinteresser

(c) strafferetlige eller administrative procedurers integritet.

Uden at bergrer stk. 1, mé oplysninger, der udveksles fortroligt mellem de nationale
kompetente myndigheder og mellem de nationale kompetente myndigheder og
Kommissionen, ikke videregives uden forudgdende hering af den oprindelige
nationale kompetente myndighed og brugeren, i tilfelde hvor hgjrisiko-Al-systemer
som omhandlet i bilag IIl, punkt 1, 6 og 7, anvendes af retshandhavende
myndigheder, indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, hvis en s&dan
videregivelse ville bringe offentlige og nationale sikkerhedsinteresser 1 fare.

I tilfeelde hvor de retshdndha@vende myndigheder, indvandringsmyndighederne eller
asylmyndighederne er udbydere af hejrisiko-Al-systemer, jf. bilag III, punkt 1, 6 og
7, skal den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IV, forblive hos disse
myndigheder. Disse myndigheder skal sikre, at de
markedsovervagningsmyndigheder, der er omhandlet i artikel 63, stk. 5 og 6, alt efter
hvad der er relevant, efter anmodning straks kan fi adgang til dokumentationen eller
fa en kopi heraf. Kun det af markedsovervagningsmyndighedens personale, der har et
passende sikkerhedsgodkendelsesniveau, ma fa adgang til dokumentationen eller en
kopi heraf.

Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og de bemyndigede
organers rettigheder og forpligtelser med hensyn til udveksling af oplysninger og
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udsendelse af advarsler eller de berorte parters forpligtelse til at afgive oplysninger
inden for rammerne af medlemsstaternes straffelovgivning.

Kommissionen og medlemsstaterne kan om nedvendigt udveksle fortrolige
oplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet
bilaterale eller multilaterale aftaler om fortrolighed, der garanterer en tilstreekkelig
grad af fortrolighed.

Artikel 71
Sanktioner

I overensstemmelse med de vilkar og betingelser, der er fastsat i denne forordning,
skal medlemsstaterne fastsette regler om sanktioner, herunder administrative bader,
for overtredelse af denne forordning og traeffe alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at de gennemfores korrekt og effektivt. Sanktionerne skal vere effektive, sta 1
et rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskraekkende virkning. Der skal navnlig
tages hensyn til mindre udbyderes og nystartede virksomheders interesser og deres
okonomiske levedygtighed.

Medlemsstaterne skal give Kommissionen meddelelse om disse regler og
foranstaltninger og skal straks underrette den om senere @ndringer, der berorer dem.

Folgende overtreedelser skal straffes med administrative beder pd op til
30 000 000 EUR eller, hvis gerningsmanden er en virksomhed, op til 6 % af dens
samlede globale drsomsatning i det foregdende regnskabsdr, alt efter hvilket beleb
der er storst:

(a) manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anforte former for
praksis med hensyn til kunstig intelligens

(b) Al-systemets manglende opfyldelse af kravene 1 artikel 10.

Al-systemets manglende opfyldelse af ethvert krav eller enhver forpligtelse 1 henhold
til denne forordning, bortset fra kravene i artikel 5 og 10, skal straffes med
administrative beder pa op til 20 000 000 EUR eller, hvis lovovertraederen er en
virksomhed, op til 4 % af dens samlede globale arlige omsatning i det foregdende
regnskabsér, alt efter hvilket beleb der er storst.

Afgivelse af ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende oplysninger til bemyndigede
organer og nationale kompetente myndigheder som svar pa en anmodning skal
straffes med administrative beder pd op til 10000000 EUR eller, hvis
lovovertrederen er en virksomhed, op til 2 % af dens samlede globale arlige
oms&tning i det foregdende regnskabsar, alt efter hvilket belab der er storst.

Ved fastsattelsen af den administrative bades storrelse skal der 1 hvert enkelt tilfaelde
tages hensyn til alle relevante omstaendigheder 1 den specifikke situation, og der skal
tages beherigt hensyn til folgende:

(a) overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser

(b) hvorvidt andre markedsovervagningsmyndigheder allerede har palagt den
samme operater administrative bader for samme overtraedelse

(c) storrelsen pd den operator, der har begdet overtredelsen, og dens
markedsandel.
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Hver medlemsstat skal fastsette regler om, hvorvidt og i1 hvilket omfang
administrative beder ma pélegges offentlige myndigheder og organer, der er
etableret 1 den pageldende medlemsstat.

Afhengigt af medlemsstaternes retssystem kan reglerne om administrative beder
anvendes pé en sadan made, at bederne palaegges af kompetente nationale domstole
eller andre organer, alt efter hvad der er relevant i disse medlemsstater. Anvendelsen
af disse regler i disse medlemsstater har tilsvarende virkning.

Artikel 72
Administrative bader til Unionens institutioner, agenturer og organer

Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse kan pdlegge de af Unionens
institutioner, agenturer og organer, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, administrative beder. Nar der treffes afgerelse om, hvorvidt der
skal palegges en administrativ bede, og ved fastsettelsen af den administrative
bodes storrelse skal der i1 hvert enkelt tilfelde tages hensyn til alle relevante
omstendigheder i den specifikke situation, og der skal tages beherigt hensyn til
folgende:

(a) overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konsekvenser

(b) samarbejdet med Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse med
henblik pé at afthjelpe overtraeedelsen og atbede de mulige negative virkninger
af overtraedelsen, herunder overholdelse af enhver af de foranstaltninger, som
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse tidligere har palagt den
eller det pagzldende af Unionens institutioner, agenturer eller organer med
hensyn til samme genstand

(c) eventuelle lignende overtredelser, som den eller det pageldende af Unionens
institutioner, agenturer eller organer tidligere har begaet.

Der pélegges administrative beder pa op til 500 000 EUR for folgende
overtraedelser:

(a) manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anforte former for
praksis med hensyn til kunstig intelligens

(b) Al-systemets manglende opfyldelse af kravene 1 artikel 10.

Al-systemets manglende opfyldelse af ethvert krav eller enhver forpligtelse 1 henhold
til denne forordning, bortset fra kravene i artikel 5 og 10, skal straffes med
administrative beder pa op til 250 000 EUR.

Inden der traeffes afgorelse i henhold til denne artikel, giver Den Europiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse den eller det af Unionens institutioner, agenturer
eller organer, der er genstand for de procedurer, som gennemfores af Den
Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse, muligheden for at blive hert om
genstanden for den mulige overtredelse. Den Europxiske Tilsynsforende for
Databeskyttelse baserer udelukkende sine afgerelser pa elementer og forhold, som de
bererte parter har haft mulighed for at fremsette bemerkninger til. Eventuelle
klagere inddrages 1 vid udstrekning i proceduren.

De deltagende parters ret til forsvar skal sikres fuldt ud i procedureforlgbet. De har
ret til aktindsigt 1 Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelses sagsakter
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med forbehold af fysiske personers eller virksomheders berettigede interesse i at
beskytte deres personoplysninger eller forretningshemmeligheder.

Midler, der er indsamlet ved palaeg af beder som omhandlet i denne artikel, tilfalder
Unionens almindelige budget.

AFSNIT XI

DELEGATION AF BEFOJELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 73
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Den i artikel 4, artikel 7, stk. 1, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48,
stk. 5, omhandlede delegation af befojelser tillegges Kommissionen for en
ubegranset periode fra [datoen for denne forordnings ikrafitrceden].

Den i artikel 4, artikel 7, stk. 1, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48,
stk. 5, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller R&adet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pageldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europciske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives 1 afgerelsen. Den bererer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

Enhver delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 4, artikel 7, stk. 1, artikel 11,
stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48, stk. 5, treeder kun 1 kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa tre maneder
fra underretningen om den pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med tre
méneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 74
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
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AFSNIT XII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 75
Andring af forordning (EF) nr. 300/2008

I artikel 4, stk. 3, 1 forordning (EF) nr. 300/2008, tilfejes folgende afsnit:

"Nar der vedtages detaljerede foranstaltninger vedrerende tekniske specifikationer og
procedurer for godkendelse og brug af sikkerhedsudstyr vedrerende systemer med kunstig
intelligens, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) YYY/XX [om
kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, 1 navnte
forordning."

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."

Artikel 76
Andring af forordning (EU) nr. 167/2013

I artikel 17, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 167/2013 tilfejes folgende afsnit:

"Nar der i henhold til ferste afsnit vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene
1 afsnit III, kapitel 2, i nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."

Artikel 77
Andring af forordning (EU) nr. 168/2013

[ artikel 22, stk. 5, 1 forordning (EU) nr. 168/2013 tilfejes folgende afsnit:

"Nar der 1 henhold til forste afsnit vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene
1 afsnit III, kapitel 2, 1 nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."

Artikel 78
Andring af direktiv 2014/90/EU

I artikel 8 1 direktiv 2014/90/EU tilfgjes folgende stykke:

"4, For sa vidt angér systemer med kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf.
definitionen 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig
intelligens]*, tager Kommissionen, nar den udferer sine aktiviteter i henhold til stk. 1, og nar
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den vedtager tekniske specifikationer og prevningsstandarder i overensstemmelse med stk. 2
og 3, hensyn til kravene 1 afsnit III, kapitel 2, 1 n@vnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...).".

Artikel 79
Andring af direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 1 direktiv (EU) 2016/797 tilfojes folgende stykke:

"12. Nér der i henhold til stk. 1 vedtages delegerede retsakter eller i henhold til stk. 11
vedtages gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med kunstig intelligens, som er
sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i
navnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...).".

Artikel 80
Andring af forordning (EU) 2018/858

I artikel 5 1 forordning (EU) 2018/858 tilfojes folgende stykke:

"4. Nar der i henhold til stk. 3 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene i afsnit
II1, kapitel 2, 1 neevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...).".

Artikel 81
Andring af forordning (EU) 2018/1139

I forordning (EU) 2018/1139 foretages folgende @ndringer:
1. I artikel 17 tilfojes folgende stykke:

"3. Uden at det berorer stk. 2, nér der i henhold til stk. 1 vedtages gennemforelsesretsakter
vedrarende systemer med kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal
der tages hensyn til kravene i afsnit 111, kapitel 2, i nevnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...)."
2. T artikel 19 tilfojes folgende stykke:

"4. Nar der i henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i1 forordning (EU)
YYY/XX [om kunstig intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, 1
navnte forordning."
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3. I artikel 43 tilfojes folgende stykke:

"4. Nar der 1 henhold til stk. 1 vedtages gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i forordning (EU)
YYY/XX [om kunstig intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, 1
navnte forordning."

4. 1 artikel 47 tilfojes folgende stykke:

"3. Nar der i henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i1 forordning (EU)
YYY/XX [om kunstig intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i
navnte forordning."

5. L artikel 57 tilfojes folgende stykke:

"Nar der vedtages sadanne gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med kunstig
intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i forordning (EU) YYY/XX [om
kunstig intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, i navnte
forordning."

6. I artikel 58 tilfojes folgende stykke:

"3. Nar der 1 henhold til stk. 1 og 2 vedtages delegerede retsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i forordning (EU)
YYY/XX [om kunstig intelligens], skal der tages hensyn til kravene i afsnit III, kapitel 2, 1
navnte forordning.".

Artikel 82
Andring af forordning (EU) 2019/2144

I artikel 11 1 forordning (EU) 2019/2144 tilfejes folgende stykke:

"3. "Nar der i henhold til stk. 2 vedtages gennemforelsesretsakter vedrerende systemer med
kunstig intelligens, som er sikkerhedskomponenter, jf. definitionen i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens]*, skal der tages hensyn til kravene
1 afsnit III, kapitel 2, i n@vnte forordning.

* Forordning (EU) YYY/XX [om kunstig intelligens] (EUT ...).".

Artikel 83

Al-systemer, der allerede er bragt i omscetning eller taget i brug

1. Denne forordning finder ikke anvendelse pa Al-systemer, som er komponenter i de
store IT-systemer, der er oprettet ved de retsakter, der er opfert i bilag IX, og som er
blevet bragt i omsatning eller taget 1 brug fer den [12 maneder efter datoen for
denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2], medmindre erstatning eller
@ndring af disse retsakter medferer en vasentlig endring af det eller de pageldende
Al-systemers design eller tilsigtede formal.

De krav, der er fastsat i denne forordning, skal, hvor det er relevant, tages i
betragtning ved den evaluering, som skal foretages 1 henhold til de retsakter, der er
opfert 1 bilag IX, af hvert af de store IT-systemer, der er oprettet ved disse respektive
retsakter.
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Denne forordning finder kun anvendelse pd andre hejrisiko-Al-systemer end dem,
der er omhandlet i stk. 1, og som er bragt i omsatning eller taget i brug inden den
[datoen for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2], hvis disse systemer
fra denne dato er genstand for betydelige @ndringer af deres design eller tilsigtede
formal.

Artikel 84
Evaluering og revision

Kommissionen vurderer behovet for at @ndre listen 1 bilag III en gang om aret efter
denne forordnings ikrafttraeden.

Senest [tre dr efter datoen for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2] og
hvert fjerde ar derefter forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Radet en
rapport om evaluering og revision af denne forordning. Rapporterne offentliggeres.

I de i stk. 2 omhandlede rapporter leegges der serlig veegt pa felgende:

(a) status over de nationale kompetente myndigheders finansielle og menneskelige
ressourcer med henblik pa effektivt at udfere de opgaver, de palaegges i
henhold til denne forordning

(b) status over de sanktioner og navnlig de administrative beder, der er omhandlet
1 artikel 71, stk. 1, som medlemsstaterne har pdlagt som folge af overtredelser
af bestemmelserne i denne forordning.

Senest [tre dr efter datoen for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2] og
hvert fjerde &r derefter evaluerer Kommissionen virkningen og effektiviteten af
adferdskodekser med henblik pd at fremme anvendelsen af kravene i afsnit III,
kapitel 2, og eventuelt andre yderligere krav til andre Al-systemer end hejrisiko-Al-
systemer.

Med henblik pd stk. 1-4 indgiver udvalget, medlemsstaterne og de nationale
kompetente myndigheder oplysninger til Kommissionen pa dennes anmodning.

Nér Kommissionen foretager evaluering og revision, jf. stk. 1-4, tager den hensyn til
holdninger og resultater fra udvalget, fra Europa-Parlamentet, fra Radet og fra andre
relevante organer eller kilder.

Kommissionen forelegger om nedvendigt relevante forslag til @ndring af denne
forordning, navnlig under hensyntagen til den teknologiske udvikling og 1 lyset af
fremskridtene 1 informationssamfundet.

Artikel 85
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den
Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning anvendes fra [24 maneder efter forordningens ikrafttreden].
Uanset stk. 2:

(a) anvendes afsnit III, kapitel 4, og afsnit VI fra den [tre maneder efter denne
forordnings ikrafttreeden]

(b) anvendes artikel 71 fra den [12 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden].
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Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

1.1.  Forslagets/initiativets betegnelse

1.2. Berort(e) politikomrade(r)

1.3. Forslaget/initiativet vedrerer

1.4. Miél

1.4.1. Generelt/generelle mél

1.4.2. Specifikt/specifikke mal

1.4.3. Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)
1.4.4. Resultatindikatorer

1.5. Begrundelse for forslaget/initiativet

1.5.1. Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan
for iverksattelsen af initiativet

1.5.2. Merverdien ved et EU-tiltag (f.eks. som folge af koordineringsfordele,
retssikkerhed, storre effekt eller komplementaritet). Ved "merverdien ved et EU-
tiltag" forstds her mervardien af EU's intervention i forhold til den vardi, som
medlemsstaterne ville have skabt enkeltvis

1.5.3. Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

1.5.4. Forenelighed med den flerarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger
med andre relevante instrumenter

1.5.5  Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til radighed,
herunder muligheden for omfordeling

1.6.  Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

1.7.  Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om overvagning og rapportering
2.2.  Forvaltnings- og kontrolsystem

2.2.1. Begrundelse for den/de foreslaede forvaltningsmetode(r),
finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkar og kontrolstrategi

2.2.2. Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at atbede dem

2.2.3. Vurdering af og begrundelse for  kontrolforanstaltningernes
omkostningseffektivitet (forholdet mellem kontrolomkostningerne og verdien af de
forvaltede midler) samt vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og
ved afslutning)
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2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmassigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berert(e) udgiftsomrade(r) i den flerdrige finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet

3.2. Forslagets ansldede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1. Sammenfatning af de ansldaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.2. Ansldede resultater finansieret med aktionsbevillinger

3.2.3. Sammenfatning af de ansldede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.4. Forenelighed med indevceerende flerdrige finansielle ramme

3.2.5. Bidrag fra tredjemand

3.3. Ansléede virkninger for indtegterne
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Europa-Parlamentets og Rédets forordning om harmoniserede regler for kunstig
intelligens (retsakten om kunstig intelligens) og om andring af visse af Unionens
lovgivningsmeessige retsakter

Berort(e) politikomrade(r)

Kommunikationsnet, Indhold og Teknologi
Det Indre Marked, Erhvervspolitik, Iverksatteri og SMV'er

De budgetmassige konsekvenser vedrarer de nye opgaver, som Kommissionen har
faet overdraget, herunder stotte til Det Europaiske Udvalg for Kunstig Intelligens

Aktivitet: Europas digitale fremtid i stebeskeen

Forslaget/initiativet vedrerer
X en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning®*

O en forleengelse af en eksisterende foranstaltning
O omlzegning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mil

Generelt/generelle mdl

Det overordnede mél med tiltaget er at sikre et velfungerende indre marked ved at
skabe gunstige betingelser for udvikling og anvendelse af pélidelig kunstig
intelligens 1 Unionen.

Specifikt/specifikke mdl

Specifikt mal nr. 1

At fastsatte krav, der er specifikke for Al-systemer, og forpligtelser for alle deltagere
1 verdikaeden for at sikre, at Al-systemer, der bringes 1 omsatning og tages 1 brug, er
sikre og overholder den gzldende lovgivning om grundleggende rettigheder og
Unionens verdier

Specifikt mal nr. 2

At sikre retssikkerhed for at fremme investeringer og innovation inden for kunstig
intelligens ved at gere det klart, hvilke vasentlige krav, forpligtelser samt
overensstemmelses- og overholdelsesprocedurer der skal folges for at bringe et Al-
system i omsatning eller tage det i brug pa EU-markedet

Specifikt mal nr. 3

64

Jf. finansforordningens artikel 54, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.4.3.

1.4.4.

At forbedre forvaltningen og den effektive handhavelse af den eksisterende
lovgivning om grundleggende rettigheder og sikkerhedskrav, der gelder for Al-
systemer, ved at give relevante myndigheder nye befgjelser og ressourcer samt klare
regler om overensstemmelsesvurderingsprocedurer, efterfolgende
overvagningsprocedurer og fordelingen af forvaltnings- og tilsynsopgaver pa hhv.
nationalt niveau og EU-plan

Specifikt mal nr. 4

At lette udviklingen af et indre marked for lovlige, sikre og palidelige Al-
anvendelser og forhindre markedsfragmentering ved at treeffe EU-foranstaltninger
for at fastsette minimumskrav for Al-systemer, der skal bringes i oms&tning og
tages 1 brug pa EU-markedet i overensstemmelse med galdende lovgivning om
grundleggende rettigheder og sikkerhed.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fd for modtagerne/malgrupperne.

Udbydere af kunstig intelligens ber nyde godt af et minimalt, men klart set krav, der
skaber retssikkerhed og sikrer adgang til hele det indre marked.

Brugerne af Al-systemer ber have retssikkerhed for, at de Al-systemer, de kaber,
overholder europziske love og vardier.

Forbrugerne ber nyde godt af en mindre risiko for trusler mod deres sikkerhed og
krankelser af deres grundleggende rettigheder.

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemforelse.

Indikator 1

Antal alvorlige handelser eller handlinger udfert af Al-systemer, som udger
alvorlige haendelser eller misligholdelse af forpligtelserne vedrerende de
grundleggende rettigheder, opgjort (halvarligt) efter anvendelsesomride og beregnet
a) 1 absolutte tal, b) som andel pr. iverksat anvendelse og ¢) som andel pr. berort
borger.

Indikator 2

a) Al-investeringer i alt i EU (pa arsbasis)

b) Al-investeringer 1 alt pr. medlemsstat (pa arsbasis)

c¢) andel af virksomheder, der anvender kunstig intelligens (p4 arsbasis)
d) andel af SMV'er, der anvender kunstig intelligens (pé arsbasis)

a) og b) beregnes pé grundlag af officielle kilder og benchmarks i forhold til private
overslag

¢) og d) fastslas ved regelmaessige virksomhedsundersogelser
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

DA

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pd kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkscettelsen af initiativet

Forordningen ber finde fuld anvendelse halvandet ar efter vedtagelsen. Elementer i
forvaltningsstrukturen ber dog vare pa plads inden da. Medlemsstaterne skal navnlig
have udpeget eksisterende myndigheder og/eller oprettet nye myndigheder til at
udfere de 1 den ovenstdende lovgivning omhandlede opgaver, og Det Europeiske
Udvalg for Kunstig Intelligens ber oprettes og vere funktionsdygtigt. P4 det
tidspunkt, hvor den europaiske database over Al-systemer finder anvendelse, bor
databasen veare fuldt ud funktionel. Parallelt med vedtagelsesprocessen er det derfor
nodvendigt at udvikle databasen, sdledes at dens udvikling er afsluttet, nar
forordningen traeder i kraft.

Merveerdien ved et EU-tiltag (f.eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien ved et EU-tiltag" forstds her
merveerdien af EU's intervention i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne ville
have skabt enkeltvis

Et kludeteppe af potentielt divergerende nationale regler vil forhindre et
gnidningslest udbud af Al-systemer 1 hele EU og vil vare ineffektivt med hensyn til
at garantere sikkerheden, beskyttelsen af de grundlaeggende rettigheder og Unionens
vaerdier 1 de forskellige medlemsstater. En fzlles EU-lovgivningsforanstaltning
vedrerende kunstig intelligens kan satte skub i det indre marked og har et stort
potentiale til at give den europaiske industri bdde en konkurrencefordel péd den
globale scene og stordriftsfordele, som ikke kan opnés af de enkelte medlemsstater
alene.

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

Direktiv 2000/31/EF om elektronisk handel udger den centrale ramme for det indre
markeds funktionalitet og tilsynet med digitale tjenester og fastlegger en
grundleggende struktur for en generel samarbejdsmekanisme mellem
medlemsstaterne, som 1 princippet omfatter alle krav, der galder for digitale
tjienester. Evalueringen af direktivet pegede pa mangler ved flere aspekter af denne
samarbejdsmekanisme, herunder vigtige proceduremassige aspekter sdsom manglen
pa klare tidsfrister for medlemsstaternes reaktion kombineret med en generel mangel
pé reaktionsevne over for anmodninger fra deres modparter. Dette har i arenes lob
fort til manglende tillid mellem medlemsstaterne med hensyn til at lese problemer
vedrorende udbydere, der tilbyder digitale tjenester pd tvaers af grenserne.
Evalueringen af direktivet viste, at der er behov for at fastsztte et differentieret sat
regler og krav pd europaxisk plan. Derfor vil gennemferelsen af de specifikke
forpligtelser, der er fastsat 1 denne forordning, kreve en sarlig
samarbejdsmekanisme pd EU-plan med en forvaltningsstruktur, der sikrer
koordinering af de specifikke ansvarlige organer pa EU-plan.

Forenelighed med den flerarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Forordningen om harmoniserede regler for kunstig intelligens og om @ndring af
visse af Unionens lovgivningsmassige retsakter fastsattes der en ny falles ramme
for krav til Al-systemer, som gar langt ud over den ramme, der er fastsat i den
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1.5.5.

1.6.

1.7.

eksisterende lovgivning. Derfor er det med dette forslag nedvendigt at oprette en ny
national og europisk regulerings- og koordineringsfunktion.

Med hensyn til mulige synergier med andre relevante instrumenter kan de
bemyndigende myndigheders rolle pa nationalt plan varetages af nationale
myndigheder, der varetager lignende funktioner i henhold til andre EU-forordninger.

Ved at oge tilliden til kunstig intelligens og dermed tilskynde til investeringer i
udvikling og indferelse af kunstig intelligens supplerer den desuden programmet for
et digitalt Europa, der som en af fem prioriteter har fremme af udbredelsen af kunstig
intelligens.

Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rddighed, herunder
muligheden for omfordeling

Personalet vil blive omfordelt. De ovrige omkostninger vil blive stettet over
bevillingsrammen for programmet for et digitalt Europa 1 betragtning af, at formélet
med denne forordning — at sikre palidelig kunstig intelligens — bidrager direkte til
et af hovedmadlene for programmet for et digitalt Europa — at fremskynde
udviklingen og udbredelsen af kunstig intelligens i Europa.

Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger
L] Begrzenset varighed
— [ gzldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA

— O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra
AAAA til AAAA for betalingsbevillinger

X Ubegranset varighed

— Ivearkseattelse med en indkeringsperiode pa et/to (bekraftes senere) ar

— derefter gennemforelse i fuldt omfang

Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)®

X Direkte forvaltning ved Kommissionen

— [ dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer
— [ 1 forvaltningsorganerne

[0 Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

[ Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemforelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres agenturer (angives n@rmere)

— [ Den Europaiske Investeringsbank og Den Europeiske Investeringsfond
— [ de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de
stiller tilstreekkelige finansielle garantier

65

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes péa
webstedet BudgWeb: hitp:/www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstreekkelige finansielle garantier

— [ personer, der har faet overdraget gennemforelsen af specifikke aktioner i den
feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om Den
Europ@iske Union, og som er anfert i den relevante basisretsakt

—  Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en ncermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger".

Bemerkninger

DA
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om overvigning og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Forordningen vil blive gennemgaet og evalueret fem é&r efter forordningens
ikrafttreeden. Kommissionen vil rapportere om evalueringens resultater til Europa-
Parlamentet, Radet og Det Europ@iske @konomiske og Sociale Udvalg.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foresldede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkdr og kontrolstrategi

I forordningen fastlegges der en ny politik med hensyn til harmoniserede regler for
udbud af systemer med kunstig intelligens pa det indre marked, samtidig med at der
sikkerheden beskyttes og de grundleeggende rettigheder sikres overholdt. Disse nye
regler krever en sammenh@ngsmekanisme for anvendelse af forpligtelserne i
henhold til denne forordning pa tvears af grenserne, som skal tage form af en ny
radgivende gruppe til at koordinere de nationale myndigheders aktiviteter.

For at kunne lgse disse nye opgaver er det nedvendigt at afsatte tilstreekkelige
ressourcer til Kommissionens tjenestegrene. Hdndhavelsen af den nye forordning
forventes at kraeve 10 fuldtidseekvivalenter (5 fuldtidsaekvivalenter til stette for
udvalgets aktiviteter og 5 fuldtidsaekvivalenter til Den Europiske Tilsynsferende for
Databeskyttelses funktion som et bemyndigende organ for Al-systemer, der
anvendes af EU-organer).

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

For at sikre, at udvalgets medlemmer kan foretage velunderbyggede analyser pd
grundlag af faktuelle oplysninger, fastsattes det, at udvalget ber stettes af
Kommissionens administrative struktur, og at der skal nedsettes en ekspertgruppe,
der skal yde yderligere ekspertise, nar det er nedvendigt.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

I betragtning af den lave verdi pr. transaktion (f.eks. godtgerelse af rejseudgifter for
en delegeret 1 forbindelse med et mede) synes standardkontrolprocedurerne for
moedeudgifter at veare tilstrekkelige. Hvad angédr udviklingen af databasen, er
tildelingen af kontrakter underlagt et sterkt internt kontrolsystem 1 GD CNECT
gennem centraliserede indkebsaktiviteter.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller pdtenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger, f.eks. fra strategien
til bekeempelse af svig.

De eksisterende foranstaltninger til forebyggelse af svig, der galder for
Kommissionen, vil dakke de supplerende bevillinger, der er nedvendige i
forbindelse med denne forordning.
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berort(e) udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme og udgiftspost(er) pa budgettet
e Eksisterende budgetposter

I samme reekkefolge som udgiftsomrdderne i1 den flerarige finansielle ramme og budgetposterne.

Udgifts- Budgetpost Udii rfttens Bidrag
omrade i
den fra fra bt finansforord
flerdrige N EFTA- kandidat- .. | iht. finansforord-
finansielle et OB/IOB66 lan. d667 111111 dleéag fral;;fzicge ningens ar.tikel 21,
ramme stk. 2, litra b)
7 20 02 06 Administrationsudgifter I0B NEJ NEJ NEJ NEJ
| 02 04 03 Programrpet fpr et digitalt OB IA NEJ NEJ NEJ
Europa — Kunstig intelligens
02 013001 Udgifter til
1 stottefunktioner 1 forbindelse med I0B JA NEJ NEJ NEJ
programmet for et digitalt Europa
3.2 Forslagets ansliede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne for aktionsbevillingerne
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

66 OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
67 EFTA: Den Europeiske Frihandelssammenslutning.
68 Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den fleririge finansielle ramme 1
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
GD: CNECT 2022 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027% TALT

* Aktionsbevillinger
Forpligtelser (1a) 1,000 1,000

Budgetpost’® 02 04 03 000
Betalinger (22) 0,600 | 0,100 {0,100 | 0,100 | 0,100 ’
Forpligtel (1b)

Budgetpost P ,lg =
Betalinger (2b)

Administrationsbevillinger finansieret

over bevillingsrammen for saerprogrammer71

Budgetpost 02 01 30 01 ©) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200

Bevillinger I ALT .
Forpligtel =lat+1b+3 1,24 24 24 24 2,2
til GD CNECT orphigteiser b 240 0,240 | 0,240 | 0,240 00
=2a+2b

Betalinger s 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200

69
70

Vejledende og athengig af de disponible budgetmidler.

Ifolge den officielle budgetkontoplan.

" Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stotte for gennemforelsen af EU's programmer og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte
forskning, direkte forskning.
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) o Forpligtelser 4 1,000 1,000
* Aktionsbevillinger I ALT :
Betalinger Q) 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000
*  Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for © 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
serprogrammer [ ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4+6 1,240 0,240 0,240 0,240 0,240 2,200
under UDGIFTSOMRADE 1
iden ﬂerﬁrige finansielle ramme Betalinger =5+6 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200

Hyvis flere udgiftsomrader bergres af forslaget/initiativet, indsaettes der et tilsvarende afsnit for hvert udgiftsomride

sAktionsbevillinger 1 ~ ALT  (alle | Forpligtelser @
aktionsrelaterede udgiftsomrader) Betalinger ®)
. Administrationsbevillinger finansieret over

bevillingsrammen for sarprogrammer [ ALT (alle | ®
aktionsrelaterede udgiftsomrader)

Bevillinger I ALT Forpligtelser =4+6

under UDGIFTSOMRADE 1-6

i den flerérige finansielle ramme
(referencebelab)

Betalinger =5+6

Udgiftsomrade i den fleririge finansielle ramme 7 " Administrationsudgifter"

Dette afsnit skal udfyldes ved hjelp af arket vedrerende administrative budgetoplysninger, der forst skal indferes 1 bilaget til
finansieringsoversigten (bilag V til de interne regler), som uploades til DECIDE med henblik pa hering af andre tjenestegrene.
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i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Efter
2023 2024 2025 2026 Ar2027 202772 | TALT
GD: CNECT
* Menneskelige ressourcer 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Andre administrationsudgifter 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
I ALT GD CNECT Bevillinger 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Den Europiske Tilsynsferende for Databeskyttelse
(EDPS)
* Menneskelige ressourcer 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Andre administrationsudgifter
I ALT EDPS Bevillinger 0,760 | 0-760 | 0,760 0,760 0.760 | o760 | 3,800
Bevillinger I ALT
under UDGIFTSOMRADE 7 (Forpligtelser i alt = betalinger i alt) 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
1 den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar
2022 2023 | 2024 2025 Ar2026 Ar2027 TALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser 2,770 | 1,770 | 1,770 1,770 1,770 9,850
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 2,370 1,870 1,870 1,870 1,870 9,850

72
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Alle tal i denne kolonne er vejledende og athenger af videreferelsen af programmerne og disponible bevillinger.
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3.2.2.

Ansldede resultater finansieret med aktionsbevillinger

73
74

DA

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Angiv mal og
resultater Ar Ar Ar Ar Ar Ar Efter LALT
2022 2023 2024 2025 2026 2027 202773
g
RESULTATER

Anta Om
Gnsntl. —_ Om- —_ Om- — — Om- —{ Om- — 1 Om- — 1 Om- 1 .
Type omkost- ‘2 kost- ‘2 kost- g Onr;ﬁ(oesrt- ‘g kost- ‘g kost- ‘E kost- ‘g kost- | resul nkigSte-r
ninger < ninger < ninger < & < ninger < ninger < ninger < ninger | tater iaglt

ialt

SPECIFIKT MAL NR. 174...

Database 1 1,000 1 1 1 1 1 0,100 1 1,000
Meader — Resultat 10 0,200 10 0,200 10 0,200 { 10 { 0,200 | 10 { 0,200 | 10} 0,200 50 1,000
Kommunikationsakti 2 0,040 2 0,040 2 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 10 0,040

viteter

Subtotal for specifikt mal nr. 1

SPECIFIKT MAL NR. 2

- Resultat
Subtotal for specifikt mél nr. 2
I ALT 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13| 0,240 | 13 | 0,240 | 13 | 0,100 65 2,200

Som beskrevet i punkt 1.4.2. "Specifikt/specifikke mal".

Alle tal i denne kolonne er vejledende og athenger af videreferelsen af programmerne og disponible bevillinger.
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3.2.3.  Sammenfatning af de ansldede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

2022

2023

2024

2025

2026

Ar
2027

Arligt efter

202775

TALT

UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer

1,520

1,520

1,520

1,520

1,520

1,520

7,600

Andre
administrationsudgifter

0,010

0,010

0,010

0,010

0,010

0,010

0,050

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

1,530

1,530

1,530

1,530

1,530

1,530

7,650

Uden for
UDGIFTSOMRADE 7
of the i den flerarige
finansielle ramme

76

Menneskelige ressourcer

Andre
administrationsudgifter

0,240

0,240

0,240

0,240

0,240

0,240

1,20

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle
ramme

0,240

0,240

0,240

0,240

0,240

0,240

1,20

TALT

1,770

1,770

1,770

1,770

1,770

1,770

8,850

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive deekket ved hjelp af de bevillinger, som
generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den érlige

tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begreensninger.

75
76

og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.1. Anslaet behov for menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfort herunder:

Overslag angives i drsveerk

Ar Efter
2023 Ar2024 | oo | 2026 | 2027 | e

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i Kommissionens hovedsade og
repraesentationskontorer)

20 01 02 03 (i delegationerne)

010101 01 (indirekte forskning)
010101 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv neermere)

¢ Eksternt personale (i ﬁrsvzerk)78

20 02 01 (KA, UNE, V under den samlede bevillingsramme)

2002 03 (KA, LA, UNE, V og IMD i delegationerne)

79 - i hovedsadet
XX 01 xxyyzz

- i delegationerne

01010102 (KA, UNE, V — indirekte forskning)

010101 12 (KA, UNE, V — direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

TALT 10 10 10 10 10 10

XX angiver det bererte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive dekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med
yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den éarlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begreensninger.

EDPS forventes at stille halvdelen af de nedvendige ressourcer til radighed.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemend og midlertidigt ansatte | Forberedelsen af i alt 13-16 meader, udkast til rapporter, det politiske arbejde (f.eks.
vedrerende fremtidige @ndringer af listen over hejrisiko-Al-anvendelser) og
varetagelse af forbindelserne med medlemsstaternes myndigheder vil kreve fire AD-
fuldtidsekvivalenter og én AST-fuldtidseekvivalent.

Den Europziske Tilsynsforende for Databeskyttelse er ansvarlig for Al-systemer
udviklet af EU-institutionerne. Pa grundlag af tidligere erfaringer kan det anslas, at der
kreeves fem AD-fuldtidsekvivalenter for at opfylde Den Europeiske Tilsynsfarende

77 Alle tal i denne kolonne er vejledende og athanger af videreforelsen af programmerne og disponible

bevillinger.
78 KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JMD:
juniormedarbejdere i delegationerne.

7 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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for Databeskyttelse ansvar i henhold til lovgivningsudkastet.

Eksternt personale
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3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerarige finansielle ramme
Forslaget/initiativet:

— X kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerdrige finansielle ramme (FFR)

Der er ikke behov for omlaegning.

— [ kreever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade i FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen

Gor rede for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter, de belab, der er tale
om, og de instrumenter, der foreslds anvendt.

— O kraver en revision af FFR

Gor rede for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og de beleb, der er
tale om.

3.2.5. Bidrag fra tredjemand
Forslaget/initiativet:
— X indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. folgende
overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Indsaet sd mange &r som
Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise

n? n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt Talt
1.6)
Angiv det organ, der
deltager i
samfinansieringen
Samfinansierede
bevillinger I ALT

DA
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forste gennemforelsesér (f.eks.: 2021). Dette gaelder ogsé for de efterfolgende ar.

109

DA



3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne
— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

- 0O
- O

for andre indtaegter

for andre indtegter

Angiv, om indtaegterne er formalsbestemte []

i mio. EUR (tre decimaler)

1

Bevillinger til
. radighed i

Indtaegtspost pa budgettet indeveerende
regnskabsar

Forslagets/initiativets Virkninger8

n n+1

Ar

n+2

Ar
n+3

1.6)

Indsaet sa mange ar som nedvendigt for at
vise virkningernes varighed (jf. punkt

Artikel ...

For indtegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der berares.

indtegterne).

Andre bemarkninger (f.eks. om hvilken metode, der er benyttet til at beregne virkningerne for

81
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtegter (told og sukkerafgifter) opgives belebene netto, dvs.
bruttobeleb, hvorfra der er trukket opkreevningsomkostninger pa 20 %.
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