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RAPPORT FRAN EUROPEISKA KOMMISSIONEN TILL
EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

RAPPORT ANTAGEN I ENLIGHET MED ARTIKEL 112.1 I FORORDNING
(EU) 2024/1689 OM BEHOVET AV ATT SE OVER FORTECKNINGEN OVER
FORBJUDNA AI-ANVANDNINGSOMRADEN OCH AI-SYSTEM MED HOG RISK
SOM FORTECKNAS I BILAGA III

1. Kontext och bakgrundsinformation

(1) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om é&ndring av vissa forordningar (A7-
forordningen') tridde i kraft den 1 augusti 2024. 1 forordningen faststills en dvergripande
rittslig ram for reglering av artificiell intelligens (Al) 1 unionen. Syftet dr att frimja
innovation och anvindning av Al och samtidigt sékerstélla en hog skyddsniva for hilsa,
sakerhet och grundldggande rittigheter 1 Europeiska unionen (EU), inbegripet demokrati
och rittsstatens principer.

(2) Al-forordningen bygger pa en riskbaserad metod dédr Al-system delas in 1 fyra olika
riskkategorier: 1) oacceptabel risk, ii) hog risk, iii) transparensrisk, och iv) liten eller ingen
risk. Nér det giller kategorin oacceptabel risk fortecknas i AI-forordningen sirskilda Al-
anviandningsomraden som dr forbjudna i EU (artikel 5 1 Al-forordningen). Al-system
klassificeras som system med hog risk 1 enlighet med artikel 6 1 Al-férordningen, jamf{6rd
med bilaga I (férteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning) och bilaga III till Al-
forordningen. Bilaga I1I omfattar 4tta omraden och innehéller en forteckning dver konkreta
anvandningsfall for varje omrade som Europaparlamentet och radet har beddmt utgora en
hog risk for skada pé personers hilsa och sdkerhet eller grundldggande rittigheter.

(3) Al-forordningen dr utformad som ett flexibelt och framtidssdkrat réttsligt instrument som
gor det mojligt att anpassa vissa regler till den snabba tekniska utvecklingen, eventuella
fordndringar 1 anvdndningen av Al-system och framvéxande risker. I detta syfte foreskriver
Al-férordningen en kontinuerlig 6vervakning och 6versyn for att sékerstélla att reglerna
forblir relevanta och effektiva. Detta géller dven innan enskilda bestimmelser borjar
tillimpas, daribland reglerna for Al-system med hog risk.

(4) I artikel 112 1 Al-forordningen foreskrivs ett sdrskilt dvervakningsinstrument for att
utvirdera och se Over Al-forordningen. Enligt artikel 112.1 1 Al-forordningen ska
kommissionen beddma behovet av att dndra forteckningen dver Al-system med hog risk i
bilaga III och forteckningen over forbjudna Al-anvdndningsomraden i artikel 5 1 Al-
forordningen en gang om d&ret efter det att Al-forordningen tritt i kraft och fram till
utgédngen av den period for delegering av befogenheter som faststélls i1 artikel 97 1 Al-
forordningen. Kommissionen ska ldgga fram resultaten av denna beddmning f{or
Europaparlamentet och radet.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for
artificiell intelligens (forordning om artificiell intelligens), EUT L, 2024/1689, 12.7.2024.



(5) Detta dr den forsta rapport som har antagits enligt den bestimmelsen. Syftet med rapporten
ar att beddoma om det finns ett behov av att dndra forteckningen 6ver anvéndningsfall 1
bilaga III och forteckningen Over forbjudna Al-anvdndningsomréden 1 artikel 5 1 Al-
forordningen for att sédkerstédlla att Al-forordningen forblir relevant och effektiv mot
bakgrund av den snabba utvecklingen av Al-teknik. Oversynen av forteckningen dver
omraden som omfattas av bilaga III faller utanfor rackvidden for denna rapport, eftersom
kommissionen inte behdver genomfora den dversynen forrdn senast den 2 augusti 2028, 1
enlighet med artikel 112.2 i AI-férordningen.

(6) Rapporten inleds med en redogorelse av den metod som anvénts vid utarbetandet. Med
denna metod som grund presenteras dérefter en bedomning av det eventuella behovet av
att se dver forteckningen over anviandningsfall med hog risk i bilaga III och forteckningen
over forbjudna Al-anvandningsomréden i artikel 5 i Al-forordningen.

(7) Bedomningen i denna rapport begrinsas av den korta tid som har forflutit sedan Al-
forordningen tradde i kraft och det faktum att forordningen vid den tidpunkt dé& rapporten
antas endast har borjat tillimpas i begrinsad utstrackning. Kapitel II i AI-férordningen
(Forbjudna Al-anvindningsomraden) bdrjade tillimpas den 2 februari 2025.
Bestimmelserna om verkstélligheten av det kapitlet kommer emellertid att bli tillimpliga
forst den 2 augusti 2026, och de nationella behdriga myndigheterna héller fortfarande pa
att utses. De skyldigheter avseende Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga II1 till
Al-forordningen ska tillimpas frdn och med den 2 augusti 2026, men detta datum kan
eventuellt senareldggas®. Kommissionens riktlinjer om forbjudna Al-anviindningsomréden
offentliggjordes i februari 2025, men riktlinjer om klassificeringen av Al-system med hdg
risk haller fortfarande p4 att utarbetas. Vissa av begreppen och klassificeringen av specifika
Al-anvéindningsfall maste déarfor klargoras 1 riktlinjerna och utarbetas vidare genom den
praktiska tillampningen av bilaga III till AI-férordningen och tillhdrande bestimmelser.

2. Metod som anvints for oversynen enligt artikel 112.1 i AI-féorordningen

(8) For att vigleda de utvédrderingar och dversyner som avses 1 artikel 112.1 1 Al-férordningen
bor Al-byran, i enlighet med artikel 112.11 i Al-férordningen, ta fram en objektiv och
deltagandebaserad metod for utvirdering av risknivéerna pd grundval av de kriterier som
anges 1 de relevanta artiklarna samt for inférandet av nya system i forteckningen 1 bilaga
III, inbegripet utvidgningar av befintliga omréadesrubriker eller tilligg av nya
omréddesrubriker i den bilagan, och 1 forteckningen dver de férbjudna anvdndningsomraden
som faststélls i artikel 5 1 AI-férordningen.

2 Kommissionen foreslog i det digitala omnibuspaketet om artificiell intelligens att tidsplanen for bestimmelserna
om Al-system med hog risk skulle anpassas till tillgangen till standarder och andra stodverktyg. Nar
kommissionen har bekréftat att tillgangen é&r tillricklig kommer reglerna att borja gélla efter en dvergéngsperiod
pa sex manader for Al-systemen med hog risk i bilaga III, och under alla omstidndigheter senast den 2 december
2027. Det forslaget ar fortfarande under forhandling och forutsitter en Overenskommelse mellan
Europaparlamentet och radet. Mer information finns i forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om
andring av forordningarna (EU) 2024/1689 och (EU) 2018/1139 vad géller forenkling av genomfoérandet av de
harmoniserade reglerna om artificiell intelligens (digital omnibusforordning om artificiell intelligens),
{SWD(2025) 836 final}, Bryssel, 19.11.2025, COM(2025) 836 final, 2025/0359 (COD).

3 Kan laddas ner pa: Kommissionens riktlinjer om de férbjudna anviindningsomrdden for artificiell intelligens
som faststdlls i Al-forordningen | Shaping Europe s digital future.



https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-prohibited-artificial-intelligence-ai-practices-defined-ai-act
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-prohibited-artificial-intelligence-ai-practices-defined-ai-act
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-prohibited-artificial-intelligence-ai-practices-defined-ai-act
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-prohibited-artificial-intelligence-ai-practices-defined-ai-act

(9) I detta avsnitt av rapporten redovisas den metod som tagits fram av Al-byrdn for att
sdkerstdlla att denna skyldighet varit uppfylld vid utarbetandet av denna rapport. Forst ges
en oversikt over de réttsliga kriterierna for 6versynen av forteckningen éver forbjudna Al-
anvandningsomraden i artikel 5 1 Al-forordningen och forteckningen 6ver Al-system med
hog risk 1 bilaga III (avsnitt 2.1 nedan). Dessa réttsliga kriterier ligger till grund for den
fortsatta bedomningen av behovet av en eventuell dversyn, sarskilt nir det giller konkreta
Al-system som kan ingd i dessa tvd kategorier. Darefter beskrivs de deltagandebaserade
metoder som anvénts for insamling och analys av bevis samt det tillvigagingssitt som
anvints under beddmningsprocessen (avsnitt 2.2 nedan).

2.1 Riittsliga kriterier for bedomningen av behovet av att lindra forteckningen
over forbjudna Al-anvindningsomriden i artikel 5 i Al-férordningen och
forteckningen over anvindningsfall med hog risk i bilaga III till AI-forordningen

(10) Bedomningen av behovet av att &ndra forteckningen over forbjudna Al-
anvindningsomraden enligt artikel 5 1 Al-forordningen och forteckningen Over
anvindningsfall med hog risk i bilaga III till AI-forordningen bygger pé rittsliga kriterier.
Niér det géller bilaga III till AI-férordningen anges dessa kriterier uttryckligen i artikel 7 i
Al-forordningen. Kriterierna for artikel 5 i AI-forordningen framgar av den underliggande
motiveringen till lagstiftningen.

2.1.1 Kriterier for oversynen av forteckningen over forbud i artikel 5

(11) Genom artikel 5 1 Al-forordningen forbjuds utslippande pa EU-marknaden,
ibruktagande eller anvdndning av ett begridnsat antal Al-system for manipulation,
utnyttjande, social kontroll, 6vervakning och andra anvindningsomraden som till sin natur
kranker grundlidggande rattigheter och unionens virden. I skdl 28 i Al-forordningen
klargors att sddana anvindningsomriden dr sérskilt skadliga och krinkande eftersom de
strider mot EU:s virden och respekten for manniskans virdighet, frihet, jimlikhet,
demokrati och rattsstatens principer samt grundliggande réttigheter som faststills 1 EU-
stadgan om de grundliggande rittigheterna (stadgan)®. Foljaktligen kan en dversyn av
artikel 5 1 Al-forordningen vara motiverad om det finns tydliga bevis for att de géllande
forbuden inte pa ett tillfredsstillande sdtt motverkar nya eller framvidxande Al-
anviandningsomraden som undergraver EU:s vérderingar eller grundldggande rittigheter
enligt stadgan och som anses vara sérskilt skadliga och krankande.

(12)  Tartikel 5.8 1 Al-f6rordningen foreskrivs dessutom att AI-férordningen inte paverkar de
befintliga forbuden i annan EU-lagstiftning. Genom den bestimmelsen betonas Al-
forordningens samspel med andra rittsliga ramar pa grund av dess dvergripande karaktir>.
Forbuden i1 Al-forordningen dr framfor allt inriktade pé brister som inte redan atgérdas i
annan EU-lagstiftning och som kriver Al-specifika marknadsbaserade regler. Aven om

4 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna. EUT C 326, 26.10.2012, s. 391.
5 Se i detta avseende avsnitten 2.8, 3.6, 4.4, 5.4, 6.4 och 8.4 i riktlinjerna om forbjudna Al-anvindningsomraden.
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andra EU-réttsakter kan tillimpas parallellt angriper de emellertid oundvikligen problemen
ur en annan synvinkel och med andra verkstillighetsmekanismer. Dérfor dr det inte sékert
att rattsakterna motverkar de Overgripande riskerna med vissa oacceptabla Al-
anvindningsomrdden i tillricklig utstrackning.

(13) Kommissionens strategi for Oversynen av forteckningen Over forbjudna Al-
anvandningsomraden i artikel 5 1 AI-forordningen &r dérfor att bedoma behovet av 6versyn
utifran minst tva kumulativa villkor, ndrmare bestamt

e om det finns nya eller framvéxande Al-anvindningsomraden som undergriaver EU:s
varden eller de rattigheter och friheter som faststélls 1 stadgan, och som inte ingér 1
den nuvarande forteckningen over forbjudna anvindningsomraden i artikel 5 1 Al-
forordningen, och

e om det trots annan tillimplig EU-lagstiftning fortfarande finns luckor som gor att
det krdvs en dversyn av Al-forordningens forbud for att sdkerstélla att skadliga Al-
anvindningsomraden omfattas pa ett heltdckande sitt.

(14)  Artikel 5 kan endast éndras genom en lagéindring. Om det fastslds att artikel 5 1 Al-
forordningen maste dndras kommer kommissionen dérfor att dverlimna resultaten av sin
beddomning till Europaparlamentet och radet och dvervidga behovet av att ldgga fram ett
lagstiftningsforslag i detta syfte.

2.1.2 Kriterier for dversynen av forteckningen over Al-system med hog risk i bilaga 111

(15) I artikel 6 1 Al-foérordningen, jamford med bilagorna I och III, behandlas vissa
anvindningsomraden for Al-system som klassificeras som system med hog risk pa grund
av att de medfor betydande risk for skada pa fysiska personers hilsa, sdkerhet eller
grundlaggande rittigheter. Al-system med hog risk bor endast slédppas ut pa marknaden, tas
1 bruk eller anvdndas om de uppfyller vissa obligatoriska krav i1 Al-forordningen som syftar
till att motverka dessa risker.

Begrinsning av oversynen till anvindningsfall av AI-system med hog risk som fortecknas i
bilaga I11

(16) I Al-forordningen gors dtskillnad mellan tvé kategorier av Al-system som klassificeras
som system med hog risk enligt artikel 6.1 och 6.2 1 Al-forordningen. Den forsta kategorin
ar Al-system som anvinds som sédkerhetskomponenter i produkter eller som 1 sig &r
produkter som regleras av den harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I. Dessa
kan ha en negativ inverkan pa ménniskors hélsa och sékerhet, och klassificeras déarfor som
system med hog risk i enlighet med artikel 6.1 i Al-férordningen. Den andra kategorin
omfattar Al-system som pa grund av sitt avsedda syfte anses utgora en betydande risk for
hélsa, sikerhet eller grundlidggande rittigheter och darmed klassificeras som system med
hog risk 1 enlighet med artikel 6.2 1 AI-f6rordningen.

(17)  Eftersom artikel 112.1 1 Al-férordningen &r inriktad pa det eventuella behovet av en
oversyn av anvdndningsfall med hog risk som fortecknas i bilaga III omfattas Al-system
som anviands som sdkerhetskomponenter 1 produkter eller som i sig dr produkter som
omfattas av den harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I inte av denna rapport.



Hénvisningen till Al-system med hog risk 1 denna rapport avser endast de fristaende Al-
system® som omfattas av de fordefinierade omradena i bilaga III.

Kriterierna i artikel 7 for dndring av anvindningsfall av AI-system med hog risk

(18)  Enligt artikel 7 i Al-forordningen har kommissionen befogenhet att genom delegerade
akter dndra bilaga III genom att ldgga till, dndra eller stryka anvindningsfall av Al-system
med hog risk for att ta hénsyn till den snabba tekniska utvecklingen och potentiella
forandringar 1 anvandningen av Al-system (se dven skélen 52 och 173 1 Al-forordningen).
Denna befogenhet omfattas av villkoren i artikel 7.1-7.3 1 Al-férordningen.

(19) For det forsta faststélls i artikel 7.1 1 Al-forordningen att kommissionen far anta
delegerade akter for att ldgga till nya anvindningsfall i bilaga III eller for att andra de som
for tillfillet fortecknas i den bilagan, forutsatt 1) att Al-systemen dr avsedda att anvindas
inom ndgot av de atta omraden som fortecknas i bilaga III och ii) att de utgdr en risk for
skada som dr jamforbar med eller storre 4n de som redan anges. Genom detta andra villkor
faststélls en troskel for jimforande riskbedomning. Ett avgdrande villkor for att ldgga till
ytterligare anvindningsomraden for Al-system med hog risk i forteckningen ar att de utgor
en risk for hilsa och sékerhet eller grundlidggande rittigheter motsvarande de omraden som
redan fortecknas 1 bilaga III. Detta sidkerstéller enhetlighet och proportionalitet 1
klassificeringen av Al-system med hog risk.

(20) I artikel 7.2 beskrivs de kriterier som ska beaktas nir uppfyllandet av denna troskel
faststills. Dessa omfattar bland annat Al-systemets avsedda syfte, i vilken utstrickning
systemet sannolikt kommer att anvéndas, vilka uppgifter som behandlas samt skadans
befintliga och potentiella omfattning. I skdl 52 i AI-forordningen klargors skilen till dessa
kriterier, ndrmare bestdmt att det dr lampligt att klassificera fristdende Al-system som
system med hog risk om de mot bakgrund av sitt avsedda dndamal utgor en hog risk for
skada pa personers hélsa och sidkerhet eller grundlidggande rittigheter, baide med beaktande
av den mojliga skadans allvarlighetsgrad och sannolikheten for att den ska uppsta, och om
de anvénds pa ett antal specifikt fordefinierade omrdden som anges i Al-forordningen.
Kommissionen har ett visst utrymme for skonsméssig beddmning vid tillimpningen av
kriterierna, forutsatt att de vederborligen beaktas och anses vara uppfyllda vid den samlade
beddmningen.

(21)  Som en foljd av detta ar troskeln for att dndra forteckningen 1 bilaga IIT till Al-
forordningen inte bara att Al-systemen bygger pa en teknisk nyhet eller orsakar en allmén
oro, utan att de utgdr en pavisbar och jamforbar risk for hélsa, sdkerhet eller grundlidggande
rattigheter som motsvarar risken med de Al-system som redan fortecknas 1 bilaga III.

Borttagning av fall av anvindning av AI-system med hog risk fran bilaga I11

(22) Tartikel 7.3 1 Al-forordningen anges kriterierna for att ta bort Al-system med hog risk
fran bilaga III. Kommissionen maste visa att anvindningsfallet inte 1dngre medfor ndgon
hog risk for skada och att den overgripande skyddsnivan for hilsa och sdkerhet eller de
grundldggande rittigheterna enligt EU-lagstiftningen inte skulle minska om det tas bort.

® Andra Al-system med hog risk én de som anvinds som sidkerhetskomponenter till produkter eller i sig ar
produkter som klassificeras som system med hog risk enligt artikel 6.1.



2.2 Metod for objektiv och deltagandebaserad insamling och analys av bevis som
anvinds i denna rapport och de forfaranden som tilliimpas

(23)  Enligt artikel 112.11 i AI-férordningen ska Al-byran ata sig att ta fram en objektiv och
deltagandebaserad metod for att bedoma behovet av den Oversyn som omfattas av
rapporten. Enligt artiklarna 112.8 och 112.9 1 Al-férordningen far kommissionen dessutom
begidra information frdn den europeiska styrelsen for artificiell intelligens (Al-styrelsen),
medlemsstaterna och de nationella behoriga myndigheterna nir den utarbetar sin rapport.
Kommissionen ska ta hadnsyn till stdndpunkter och slutsatser frdn Al-styrelsen,
Europaparlamentet, rddet och andra relevanta organ eller kéllor nédr den utfor sin oversyn
och utvérdering.

(24) 1 enlighet med dessa bestimmelser tillimpade kommissionen foljande metod vid
utarbetandet av denna rapport:

e Samarbete med Al-styrelsen och samrid med medlemsstaterna och de

nationella behoriga myndigheterna
Kommissionen samarbetade med medlemsstaterna och deras respektive
nationella behoriga myndigheter i1 utseendeprocessen och ldmnade in relevanta
fragor via Al-styrelsen. Flera av Al-styrelsens undergrupper deltog i processen.

e Samrid med berorda parter
Ett samrad med flera berdrda parter anordnades for att samla in dterkoppling
och synpunkter fran ett brett spektrum av intressenter, dédribland foretradare for
industrin, den akademiska vérlden, civilsamhillet och allménheten.

e Empiriska undersokningar: analys av databaser over Al-incidenter
Kommissionen analyserade dven relevanta databaser 6ver Al-incidenter for att
sdkerstélla en dvergripande och evidensbaserad strategi baserad pa empiriska
bevis for skador som orsakats av Al-system.

(25) I de foljande avsnitten diskuteras den metod for objektiv och deltagandebaserad
insamling och analys av bevis som anvidnds i1 denna rapport. I avsnitten beskrivs de
tillvigagéngssitt som valts for att sédkerstélla att den insamlade informationen é&r
heltickande och omfattar de olika aktorernas perspektiv, och ddrmed stdder en transparent,
evidensbaserad och vdlgrundad beddmning.

3. Analys av de insamlade uppgifterna

3.1 Analys av synpunkterna frin samridet med medlemsstaterna och Al-styrelsen

(26) Al-byran samradde med medlemsstaterna via Al-styrelsens relevanta undergrupper’
och uppmanade dem att limna sina synpunkter direkt under métena eller skriftligen.

7 Medlemsstaterna tillfrigades sirskilt om behovet av att se dver forteckningen Gver anvindningsfall i bilaga 111
och forteckningen dver forbjudna Al-anvdndningsomréaden i artikel 5 i Al-férordningen vid det fjirde motet 1 Al-
styrelsens undergrupp om forbud, vilket 4gde rum den 13 maj 2025, det tredje métet i Al-styrelsens undergrupp
om Al-system med hog risk i bilaga III, vilket 4gde rum den 16 maj 2025, det tredje moétet i Al-styrelsens
undergrupp om brottsbekdmpning och sdkerhet inom ramen for bilaga III, vilket dgde rum den 5 juni 2025, och
det andra motet i Al-styrelsens undergrupp for Al inom finansiella tjénster, vilket 4gde rum den 13 maj 2025.



3.1.1 Medlemsstaternas stindpunkt om behovet av att se over forteckningen over
forbjudna anvindningsomriden i artikel 5 i AI-forordningen

Allmdin standpunkt

(27)  Vid samradet med Al-styrelsens relevanta undergrupp uppgav majoriteten av de
ndrvarande medlemsstaterna att de i1 detta skede inte ser nagot behov av att dndra
forteckningen Over forbjudna Al-anvindningsomraden i artikel 5 1 Al-forordningen. Nio
medlemsstater ldamnade dessutom in skriftliga forklaringar via e-post dér de bekriftade att
de inte ser nagot behov av att dndra forteckningen. Liknande svar togs dven emot fran de
tvd observatorerna till undergruppen.

(28) De svarande medlemsstaternas foretradare papekade vid flera tillfillen att
utvirderingen av anvandningsomraden som ar sérskilt skadliga och krankande och som star
1 strid med EU:s vdrden och grundliggande rattigheter precis har inletts, eftersom
bestimmelserna i Al-forordningen avseende definitionen av Al-system och forbjudna
anviandningsomraden boérjade tillimpas forst den 2 februari 2025, verkstillighetsreglerna
inte blir tillimpliga forrdn den 2 augusti 2026 och verkstillighetsmekanismerna &dnnu inte
har tagits i drift. P4 grund av den korta tid som gatt sedan artikel 5 i AI-férordningen blev
tillimplig saknas for narvarande praktisk erfarenhet och konkreta anvindningsfall som kan
ligga till grund for utvérderingen av Al-férordningens dndamalsenlighet. Darfor gjordes
bedomningen att meningsfulla synpunkter inte kan ldmnas forrdin de relevanta
bestammelserna har varit i kraft under en lingre period. Medlemsstaterna ansag att det 1
dagslédget inte finns tillrackligt med konkreta uppgifter eller analyser som kan motivera en
oversyn.

(29) Mot bakgrund av dessa dvervdganden var medlemsstaternas allménna standpunkt att
det skulle vara lampligare att inleda eventuella insatser for att se Over eller dndra
forteckningen &ver forbjudna anvindningsomraden i ett senare skede, nér tillrackliga
erfarenheter av genomforandet har samlats in.

Frdgor som uppmdrksammats for utokad overvakning

(30) En medlemsstat foreslog att det skulle kunna vara relevant att bedoma om Al-system
avsedda att utveckla eller distribuera sabotageprogram som kan skada kritisk
infrastruktur, forstora databaser eller skapa risker for grundlaggande réttigheter borde tas
med i forteckningen &ver forbjudna Al-anvdndningsomraden. Efter att ha analyserat
forslaget ansdg kommissionen att de risker som skulle motverkas med ett sddant forbud
redan omfattas i tillricklig grad av olika EU-rittsakter®, men att frigan borde ingé i en
utdkad dvervakning och bedomning.

3.1.2 Medlemsstaternas stindpunkt om behovet av att indra anvindningsfallen med hog
risk i bilaga III till AI-forordningen

8 Till exempel EU:s cybersikerhetslagstiftning (av de senaste riittsakterna, se EU:s cybersolidaritetsakt), direktiv
2013/40/EU om angrepp mot informationssystem och om erséttande av radets rambeslut 2005/222/RIF.



Allmdin standpunkt

(31) Behovet av att dndra forteckningen dver anvdandningsfall med hog risk i bilaga III till
Al-forordningen diskuterades vid flera mdten i Al-styrelsens undergrupper. Under dessa
moten uppgav méanga av de nirvarande medlemsstaterna att de for narvarande inte ser nagot
behov av att dndra bilaga I1I. Sju medlemsstater Iimnade dessutom in skriftliga forklaringar
via e-post dir de bekréftade att de inte anser att bilaga III behdver dndras i detta skede.

(32) I likhet med ovanstdende Overvdganden angaende eventuella &dndringar av
forteckningen Over forbjudna Al-anvdndningsomraden i artikel 5 1 Al-férordningen
papekade de svarande medlemsstaterna vid flera tillfdllen att de fortfarande bedomer den
rattsliga ramens konsekvenser for de Al-anvidndningsfall med hog risk som redan
fortecknas i1 bilaga I1I. Bestimmelserna om Al-system med hog risk dr dnnu inte tilldimpliga,
och kommissionens riktlinjer om klassificering av Al-system med hog risk héller
fortfarande pa att utarbetas. Mot bakgrund av dessa dverviganden ansag medlemsstaterna
1 allménhet att det var for tidigt att gora dndringar i den nuvarande forteckningen over
anviandningsfall med hog risk i bilaga III till AI-forordningen.

Frdgor som uppmdrksammats for utokad overvakning

(33) Tva medlemsstater uttryckte oro dver vissa specifika Al-anvindningsfall®.

(34) En farhiga gillde regleringen av Al-chatbottar for sjilvhjilp (terapi)'® som inte
omfattas av forordningen om medicintekniska produkter!'!. Al-chatbottar for sjilvhjilp
(terapi) ar digitala verktyg som drivs med Al och som &r utformade for att ge anvindarna
psykiskt stéd och emotionell viigledning via samtalsgrinssnitt. Aven om de presenteras
som verktyg for vilbefinnande, snarare &n medicintekniska produkter, paverkar de
anvindarnas beslut om psykisk hilsa, vilket kan innebdra att kdnsliga personuppgifter
behandlas. Foljaktligen finns det en risk for att det stdd och den emotionella vigledning
som ges av sddana chatbottar skulle kunna inverka negativt pa enskilda personers psykiska
hélsa. Mot bakgrund av detta stillde en medlemsstat frigan om sidana system borde
klassificeras som Al-system med hog risk.

(35) Efter att ha analyserat denna fraga anser kommissionen att chatbottar for sjalvhjéalp som
uppfyller definitionen av en medicinteknisk produkt ska omfattas de av de strikta krav och
kontroller som foreskrivs 1 forordningen om medicintekniska produkter. Dessutom kan de
skadligaste Al-chatbottarna for sjdlvhjilp omfattas av férbuden i artikel 5 a och b 1 Al-
forordningen. Nar det géller klassificeringen av andra Al-chatbottar for sjdlvhjdlp som

 Som anges ovan kommer kommissionens riktlinjer for Al-system med hog risk att utfardas forst 2026. Darfor
bygger bedomningarna av konkreta Al-system med hog risk som identifierats av medlemsstaterna, berdrda parter
eller databaser dver Al-incidenter endast pa texten i Al-férordningen. Pé grund av den begriansade vigledningen
har det inte alltid varit mojligt att gora konkreta beddmningar, och dessa fall har uppmérksammats for utékad
overvakning.

10 Liknande farhdgor uttrycktes dven av olika berdrda parter (se avsnitt 3.2 nedan).

' Om en chatbot marknadsfors for att behandla sirskilda psykiska hilsotillsténd eller vigleda anviindare genom
terapeutiska ingrepp skulle den sannolikt omfattas av férordningen om medicintekniska produkter, eftersom den
kan betraktas som programvara avsedd for behandling eller lindring av sjukdomar (artikel 2.1 i férordningen om
medicintekniska produkter). Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1.



system med hog risk kunde de flesta av dessa Al-system inte hdnforas till nagot av de
anvandningsfall som for ndrvarande fortecknas i bilaga III, med vissa specifika undantag
som redan omfattas av anvindningsfallen'?. Dessutom kan den upplysningsskyldighet som
faststills 1 artikel 50 1 AI-forordningen, &tminstone 1 viss utstrickning, ha en begriansande
effekt pa vissa av de risker som forknippas med Al-chatbottar for sjdlvhjilp, sarskilt de som
ror vélgrundade beslut och den psykologiska inverkan som interaktionen kan ha pa enskilda
personer. Kommissionen kommer darfor att bedoma hur dessa bestimmelser motverkar de
ovannidmnda riskerna i praktiken innan den &vervéger eventuella dndringar av bilaga III.
Kommissionen medger emellertid att anvdndningen av och de potentiella riskerna med
denna typ av Al-system i detta skede bor vara foremél for noggrann dvervakning och
insamling av ytterligare bevis under de kommande aren, sirskilt ndr bestimmelserna om
Al-system med hog risk i Al-férordningen har borjat tillampas.

(36) Enannan farhdga gillde AI-drivet individanpassat lirande. Den nuvarande analysen,
som bygger pé de kriterier som anges i artikel 7 1 AI-férordningen, fick kommissionen att
dra slutsatsen att Al-system for sjdlvstyrt (oberoende) ldrande i de flesta fall inte utgdr
ndgon risk som motsvarar eller dr hdgre 4n riskerna med de Al-system som fortecknas i
bilaga III till AI-férordningen. Framfor allt finns det f4 empiriska belidgg for att sddana
system medfor en hog risk for skada, och det finns inte ndgra rapporter om incidenter med
systemen. En liknande slutsats géller Al-system som anvdnds for att utveckla
individanpassade ldiromedel for sjdlvstyrt (oberoende) ldrande. Andra anvéndningsfall {6r
Al-drivet individanpassat ldrande kommer att klargdras ytterligare i kommissionens
kommande riktlinjer for klassificeringen av system med hog risk.

(37)  Slutligen ldmnade en medlemsstat ett forslag om att utvidga bilaga III till AI-
forordningen till att omfatta Al-anvdndningsfall for offentliga myndigheters beviljande
av tillstind 1 fall dir en person ansdker om exempelvis korkort, licenser f6r vapen och
ammunition eller tillstind for hantering av kemiska &mnen eller sprangéimnen. I detta skede
finns det fa beldgg for att dessa anvdndningsfall motiverar en klassificering som hog risk
pa grundval av kriterierna i artikel 7 i Al-forordningen. Mot bakgrund av detta anser
kommissionen att dessa risker bor 6vervakas ytterligare.

3.2 Analys av synpunkterna vid samriadet med berérda parter

(38)  Under perioden 6 juni—18 juli 2025 anordnade kommissionen ett samrdd med flera
berdrda parter'® for att samla in synpunkter pd genomforandet av Al-forordningens regler
om Al-system med hog risk. Detta samrédd omfattade dven flera frdgor om det eventuella
behovet av att dndra forteckningen 6ver anvindningsfall med hog risk 1 bilaga III till Al-
forordningen och forteckningen dver forbjudna Al-anvindningsomraden i artikel 5 1 Al-
forordningen.

12 Till exempel Al-chatbottar for sjilvhjilp med funktioner for kinsloigenkénning. Al-system som &r avsedda att
anvéndas for kansloigenkadnning klassificeras som system med hog risk enligt punkt 1 ¢ i bilaga III.
13 Commission launches public consultation on high-risk Al systems | Europeiska e-juridikportalen.



https://e-justice.europa.eu/news/commission-launches-public-consultation-high-risk-ai-systems_en
https://e-justice.europa.eu/news/commission-launches-public-consultation-high-risk-ai-systems_en

(39) Allt som allt mottogs 547 svar fran olika berérda parter, déribland fOretag,
organisationer i det civila samhillet, den akademiska véarlden, offentliga institutioner och
privatpersoner.

3.2.1 De berorda parternas synpunkter pa behovet av att se over forteckningen Gver
forbud i artikel 5 i AI-forordningen

(40) Aven om ett stort antal berdrda parter ansig att den nuvarande forteckningen var
tillriicklig'® fanns det andra som foreslog att ytterligare forbud borde inforas'®. Majoriteten
av de parter som ldmnade uppgifter foresprdkade inte att nagot av de befintliga forbuden
skulle upphévas.

(41) Kommissionen utvirderade de berdrda parternas forslag om att inkludera ytterligare
forbud med hjélp av den metod och de kriterier som anges i avsnitt 2.1.1 ovan. Med
utgdngspunkt 1 de mottagna forslagen fOorsokte kommissionen faststilla vilka
anvindningsomrdden som kan anses vara sérskilt skadliga och otillborliga, vilka som
strider mot EU:s vérden och grundliggande réttigheter och vilka som inte 1 tillrdcklig
utstrickning omfattas av befintlig EU-lagstiftning. Detta tillvagagdngssitt 1ag till grund for
beddmningen av huruvida de fOreslagna tilliggen borde tas med i forteckningen Sver
forbjudna Al-anvdndningsomrdden eller om de kunde hanteras pa ett [dmpligare sétt genom
andra regleringsmekanismer 1 Al-férordningen eller eventuellt annan EU-lagstiftning.

(42)  Ett betydande antal av forslagen bedomdes vara tillrdckligt behandlade 1 de befintliga
bestimmelserna i Al-forordningen, antingen genom forbuden 1 artikel 5 1 AI-férordningen,
klassificeringen av vissa Al-system som system med hog risk enligt bilaga III eller bilaga
I till Al-férordningen, eller transparenskraven i artikel 50 i Al-férordningen. Vissa av
forslagen verkade inte uppfylla troskeln for forbud enligt AI-férordningen nér de bedémdes
mot bakgrund av utvecklingen och inférandet av Al och med beaktande av de Al-incidenter
som registrerats'’.

(43) Foljande farhdgor uttrycktes vid flera tillfdllen av de berdrda parterna och bedéomdes
krava ytterligare 6vervakning och utvirdering av praxis:

e P& biometriomradet gillde flera forslag en utdkning av forbudet mot anviandning av
teknik for kiinsloigenkénning i artikel 5.1 f 1 Al-forordningen. Denna anvéndning &r

14" Av samtliga uppgiftslimnare uppgav 409 att de foretridde en organisation. Bland dessa foretridde den storsta
gruppen uppgiftslimnare olika foretag (150 svar), foljt av sammanslutningar (93 svar) eller ”en annan
organisation” (81 svar). Organisationer eller sammanslutningar i det civila samhéllet 1&g bakom 56 av svaren,
medan forskningsinstitut (11 svar), universitet (7 svar), tankesmedjor (6 svar) och konsumentorganisationer (5
svar) utgjorde en minoritet av organisationerna. Sammanlagt 138 uppgiftslimnare uppgav att de agerade som
privatpersoner. Bland dessa beskrev de flesta sig som andra oberoende experter eller organisationer med relevant
sakkunskap (35), leverantorer av Al-system (34) eller foretradare for den akademiska vérlden (28), medan 14
valde ”annat” och 13 identifierade sig som tillhandahallare av Al-system. Vissa uppgiftsldmnare som angav att de
agerade som privatpersoner uppgav en lank till en organisation i det civila samhillet (7), andra aktorer (3), en
néringslivsorganisation (2) eller en tillsynsmyndighet (2).

15 Nér rapporten utarbetades gjordes tolkningen att bdde de uppgiftslimnare som uttryckligen framforde denna
asikt i sina svar och de som inte kommenterade den relevanta fragan ansag att den nuvarande forteckningen dver
forbud var tillracklig.

16 Nagot mer &n 10 % av uppgiftslimnarna.

17 Till exempel forslag om att forbjuda Al-system som anvinds for hantering av migration, rostkloner i
konsumentinriktade Al-tillimpningar eller Al-genererade karaktarer som anvénds i politiska meddelanden.
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forbjuden om den anvinds pa arbetsplatser och utbildningsinstitutioner'®. Om sadana
system anvdnds inom andra omréden klassificeras de som Al-system med hog risk
enligt punkt 1 i bilaga III till AI-forordningen. I artikel 50.3 1 AI-forordningen foreskrivs
dessutom att tillhandahéllare av system for kdnsloigenkdnning ska informera de fysiska
personer som exponerats om hur systemet fungerar. Flera uppgiftslimnare uttryckte
emellertid farhdgor kring inférandet av systemen 1 kénsliga sammanhang, déribland
migration, och foreslog att anvdndningen av dem uttryckligen borde forbjudas i stéllet
for att omfattas av lagstiftningskrav for system med hog risk. Eftersom det saknas
empiriska bevis for att en klassificering av sddana system som hogrisksystem inte &r
tillracklig for att sédkerstdlla skyddet av de grundliggande réttigheterna ser
kommissionen inget omedelbart behov av att dndra artikel 5 i AI-férordningen i detta
avseende. Detta omrade har emellertid lyfts fram for vidare 6vervéganden.

e Fridgan om klassificering av Al-system som mdojliggor morka monster och
beroendeframkallande design togs upp av flera berdrda parter. Kommissionens
nuvarande beddmning dr att de skadligaste fallen av sédana anvéindningsomraden redan
omfattas av de befintliga forbuden, sirskilt de som fortecknas i artikel 5 a och b i Al-
forordningen. Dessutom kan anvéindningsomrddena omfattas av annan EU-lagstiftning,
déribland direktivet om otillborliga affirsmetoder!® och forordningen om digitala
tjanster’?’, oavsett om de dr Al-baserade eller inte. Dessa anvindningsomraden ger
emellertid fortfarande upphov till farhagor. I detta avseende anses det vara viktigt att
overvaka deras utveckling for att beddma huruvida den befintliga EU-lagstiftningen
fortsdtter att ge ett tillrackligt skydd, sérskilt om Al-systemen mdjliggdr morka monster
och beroendeframkallande design.

e Flera berorda parter riktade uppméirksamheten pd Al-system som underlittar
bedrigerier och genererar nakenbilder eller annat skadligt och fornedrande
deepfake-material. Dessa skadliga anvdndningsomréden identifierades &ven 1
analysen av incidenter och diskuteras vidare 1 avsnitt 3.3.3.

3.2.2 De beriorda parternas synpunkter pa behovet av att dndra anvindningsfallen i
bilaga III till AI-forordningen

18 Utom om Al-systemet dr avsett att anvindas eller slippas ut pd marknaden av medicinska skil eller
sdkerhetsskal.

19 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillbérliga afférsmetoder som
tillimpas av ndringsidkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden och om &ndring av radets direktiv
84/450/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2006/2004 (direktivet om otillborliga affirsmetoder), EUT
L 149, 11.6.2005, s. 22.

20 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for
digitala tjinster och om dndring av direktiv 2000/31/EG (forordningen om digitala tjanster), EUT L 277,
27.10.2022, s. 1.
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(44)  Ettstort antal berorda parter ansag att den befintliga forteckningen 6ver anvindningstall
med hog risk i bilaga III till Al-férordningen var tillricklig?!. Andra foreslog att nya
anvandningsfall skulle ldggas till 1 omradesrubrikerna for att utoka de befintliga
anvandningsfallen eller ifragasatte om inte nya omradesrubriker borde laggas till i
bilagan?>. En majoritet av de berérda parterna ansig inte att nigot av de aktuella
anvandningsfallen skulle strykas fran bilaga III.

(45) Kommissionen gjorde beddmningen att ett betydande antal av fOrslagen redan
omfattades i tillriicklig grad av de befintliga bestimmelserna i Al-forordningen®. De
aterstdende fOrslagen att inkludera ytterligare anvéndningsfall och omradesrubriker
utvirderades med beaktande av de kriterier som anges i artikel 7 i Al-férordningen (se
avsnitt 2.1.2 ovan). Flera foreslagna anviandningsfall granskades, men de ansdgs inte utgora
nagon risk for skada som motsvarade eller var hdgre 4n de fall som redan fortecknas i bilaga
111 till AI-forordningen?*. For vissa av de farhdgor som de berdrda parterna tog upp gjordes
bedomningen att de sannolikt redan omfattas av forteckningen 6ver anvandningsfall med
hog risk i bilaga III till Al-férordningen och att de kommer att klargdras ytterligare i de
riktlinjer for klassificering av Al-system med hog risk som for narvarande utarbetas av
kommissionen?.

(46) Foljande farhagor, som vid upprepade tillfallen lyftes fram av de berdrda parterna, har
valts ut av kommissionen for 16pande Overvakning och bedéomning mot bakgrund av
branschens utveckling:

o Ett betydande antal av forslagen gillde punkt 5 i bilaga I1I till AI-férordningen. Med
avseende pa punkt 5 a ifragasatte flera berdrda parter avsaknaden av en uttrycklig
hinvisning till Al-system som anvinds inom offentlig forvaltning for att hantera
tillgangen till sociala forméner och subventionerat boende. Betraffande punkt 5 b anség
de berorda parterna att Al-system som anvinds for granskning av hyresgéster och
privata tjénster (t.ex. telekommunikationer, allménnyttiga tjénster) inte omfattas
tillrackligt tydligt. Med héinvisning till punkt 5 ¢ uttrycktes farhdgor om att det
befintliga anvéndningsfallet med hog risk dr begréinsat till liv- och sjukforsdkring, utan
uppgift om  andra  vésentliga  fOrsdkringar  (t.ex.  fordonsforsdkring,
yrkesansvarsforsakring, hemforsikring, invaliditetsforsdkring). Det fanns dven forslag
om att utvidga punkt 5 d till att omfatta Al-system som paverkar beslut om nddatgarder,
vilka 1 sin tur paverkar sdkerhet och rittigheter (t.ex. tvangsevakuering,
nedstéingningar). Aven om manga av forslagen kommer att klargdras ytterligare i
kommissionens kommande riktlinjer om klassificering av system med hdg risk kommer
Al-byran att noga dvervaka inforandet av Al-system pa det omrdde som omfattas av
punkt 5 1 bilaga III till AI-forordningen, sérskilt i situationer dér det inte finns nagot

21'Vid utarbetandet av rapporten gjordes tolkningen att bide de uppgiftslimnare som uttryckligen framforde denna
asikt i sina svar och de som inte kommenterade den relevanta fragan ansag att den nuvarande forteckningen dver
Al-anvéindningsfall med hog risk i bilaga III var tillracklig.

22 Omkring 20 % av uppgiftslimnarna.

2 Till exempel forslag om att inkludera sirskilda biometriska system som system med hdg risk (vilka redan
omfattas av punkt 1 i bilaga III).

24 Till exempel Al-system som utformats for leverantorer av onlinetjénster for att sikerstilla att audiovisuella
medietjdnster av allmént intresse synliggors pa lampligt sitt, ddribland vissa Al-system som anvédnds vid
djurhéllning.

25 Till exempel farhdgor som uttryckts nir det géller specifika Al-system som anvinds inom sysselséttning och
kénsloigenkénning.
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relevant anvdndningsfall med hog risk i bilaga III med avseende pé specifika Al-
system. Sarskild uppmarksamhet kommer att dgnas at insamling av empiriska uppgifter
om faktiska skador och identifiering av eventuella luckor i lagstiftningen som kan
motivera en dndring eller komplettering av forteckningen 6ver anvdndningsfall med
hog risk 1 punkt 5 i1 bilaga III eller mer allmint av omradesrubriken.

e En aterkommande fraga i samradet med berdrda parter, som redan tidigare framforts av
en medlemsstat (se avsnitt 3.1 ovan), gillde AI-kompanjoner och Al-chatbottar for
psykiskt stod. Dessa Al-system lyftes fram av de berorda parterna mot bakgrund av
det potentiella behovet av att dndra bade de forbjudna Al-anvindningsomradena och
anvindningsfallen i bilaga IIIl. Som konstateras ovan kan system som utdvar
subliminalt, manipulativt eller vilseledande inflytande eller utnyttjar sarbarheter pa ett
skadligt sitt omfattas av forbuden i artikel 5 a och b i Al-férordningen. Om de har
utformats med komponenter for kénsloigenkdnning kan de klassificeras som
hogrisksystem enligt punkt 1 ¢ i bilaga III till Al-forordningen. Transparenskraven
géller ocksa for att sékerstilla att anvindarna 4r medvetna om att de samverkar med ett
Al-baserat chattrum eller ar utsatta for system for kénsloigenkénning eller biometrisk
kategorisering. Ytterligare skyddséatgarder foreskrivs genom forordningen om digitala
tjinster’® och EU:s dataskyddslagstiftning®’ i tillimpliga fall. Mot bakgrund av den
okande spridningen av Al-kompanjoner och Al-chatbottar anser kommissionen likvél
att det dr viktigt att noga dvervaka deras utveckling under de kommande aren for att
samla in ytterligare bevis och beddma huruvida den befintliga réttsliga ramen
fortfarande ar tillricklig for att hantera de risker de kan medfora.

e Négra berorda parter foreslog att AI-system som anvénds for skuldindrivning skulle
klassificeras som hogrisksystem med hénvisning till att de i allt hogre grad anvénds av
tillhandahallare av tjdnster inom energi, telekom och finans. Sddana Al-system skulle
eventuellt kunna omfattas av omrddesrubriken 1 punkt 5 eller 8 1 bilaga III till Al-
forordningen. Dessa system kommer att dvervakas ytterligare av kommissionen for att
se hur mycket de anvinds och vilka skador som kan uppsta, sdrskilt nér det giller utsatta
konsumenter.

26 Forordningen om digitala tjinster innehaller ett forbud mot manipulativ utformning av grinssnitt (morka
monster) och &ldgger leverantdrer av mycket stora onlineplattformar och mycket stora onlinesokmotorer att
identifiera, bedoma och analysera alla eventuella systemrisker som hérrér fran utformningen eller funktionen av
deras tjanster och relaterade system, inbegripet algoritmiska system (artikel 34 i férordningen om digitala tjénster).
Leverantorerna &r dven skyldiga att infora rimliga, proportionella och effektiva riskbegransningsatgérder, bland
annat testning och anpassning av sina algoritmiska system (artikel 35 i forordningen om digitala tjanster). Enligt
forordningen om digitala tjénster ska leverantorer av onlineplattformar som ér tillgdngliga for minderariga dven
infora lampliga och proportionella atgédrder for att sékerstdlla en hog niva av integritet, sdkerhet och trygghet for
minderdriga (artikel 28.1 i forordningen om digitala tjdnster). Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for digitala tjdnster och om &ndring av direktiv
2000/31/EG (férordningen om digitala tjanster), EUT L 277, 27.10.2022, s. 1.

2 Till exempel principer for databehandling och rittigheter for registrerade som faststills i den allménna
dataskyddsforordningen och som skulle vara tillimpliga pa ett Al-system, t.ex. om personuppgifter anvinds for
att utveckla ett Al-system eller ldggs in eller matas ut i samband med installationen. Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning). EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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e Flera berorda parter foreslog en utvidgning av tillampningsomradet for punkt 2 i bilaga
III till AI-férordningen, vilken géller Al-system som anvénds pd omrddet for kritisk
infrastruktur. De foreslog att detta omréde inte bara skulle omfatta Al-system som
fungerar som sdkerhetskomponenter, utan dven andra system som dr vésentliga for
infrastrukturens tillforlitlighet och kontinuitet. Mot bakgrund av dessa forslag behovs
ytterligare Overvakning av Al-systemen pa detta omrade for att beddma
utbyggnadstakten och vilka skador systemen kan ge upphov till i praktiken.

3.3 Empiriska undersokningar: analys av databaser dver Al-incidenter och andra
kallor

(47)  Vid utarbetandet av denna rapport himtades och analyserades dven uppgifter i relevanta
databaser over Al-incidenter. Syftet med denna skrivbordsundersdkning var att identifiera
farliga metoder och tidigare incidenter som orsakats av Al-system for att eventuellt hitta
empiriska bevis pa risker for hélsa, sdkerhet och grundlaggande réttigheter som kan ligga
till grund for bedomningen av 6versynen. Den empiriska forskning som redogors for i nédsta
avsnitt utgor visserligen en ytterligare kélla till uppgifter om skador och incidenter orsakade
av Al-system, men den har sina inneboende begrinsningar med tanke pa att de
incidentdatabaser som analyserats inte innehéller fullstdndig och verifierad information om
alla Al-incidenter. Ménga av incidenterna &r ocksa globala och inte begrénsade till Europa,
och detaljerad information for en korrekt kategorisering av incidenter i enlighet med Al-
forordningen finns inte alltid tillginglig.

3.3.1 Databaser och tidsplan

(48) Den huvudsakliga databas som anvindes vid skrivbordsundersokningen var Al
Incidents and Hazards Monitor (AIM)?, som har upprittats av Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD). Denna databas ér ett kostnadsfritt projekt
med 6ppen killkod som syftar till att skapa ett index 6ver de skador eller tillbud som har
uppstétt i verkligheten genom inforandet av olika Al-system. Databasen ar Al-driven och
samlar in information om Al-incidenter fran offentliga kéllor (i forsta hand Al-incidenter
som rapporteras av medierna). En annan databas som anviandes av kommissionen var Al
Risk Repository?®, som upprittats av Massachusetts Institute of Technology (MIT)*.
Denna databas analyserades framst for att ta fram metoder for incidentanalys.

28 Tillgéingliga pé https://oecd.ai/en/incidents?search_terms=%5B%5D&and_condition=false&from_date=2014-
01-01&to_date=2025-05-
27&properties_config=%7B%22principles%22:%5B%5D,%22industries%22:%5B%5D,%22harm_types%22:
%5B%5D.%22harm_levels%22:%5B%5D,%22harmed_entities%22:%5B%5D%7D&only_threats=false&order
_by=date&num_results=20.

2 Tillginglig pa https://airisk.mit.edu/.

30 Denna databas bestar av tre delar: 1) Al Risk Database, ii) Causal Taxonomy of Al Risks (orsakstaxonomin for
Al-risker) (klassificering av hur, nidr och varfor Al-risker uppstér), och iii) Domain Taxonomy of Al Risks
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https://oecd.ai/en/incidents?search_terms=%5B%5D&and_condition=false&from_date=2014-01-01&to_date=2025-05-27&properties_config=%7B%22principles%22:%5B%5D,%22industries%22:%5B%5D,%22harm_types%22:%5B%5D,%22harm_levels%22:%5B%5D,%22harmed_entities%22:%5B%5D%7D&only_threats=false&order_by=date&num_results=20
https://oecd.ai/en/incidents?search_terms=%5B%5D&and_condition=false&from_date=2014-01-01&to_date=2025-05-27&properties_config=%7B%22principles%22:%5B%5D,%22industries%22:%5B%5D,%22harm_types%22:%5B%5D,%22harm_levels%22:%5B%5D,%22harmed_entities%22:%5B%5D%7D&only_threats=false&order_by=date&num_results=20
https://oecd.ai/en/incidents?search_terms=%5B%5D&and_condition=false&from_date=2014-01-01&to_date=2025-05-27&properties_config=%7B%22principles%22:%5B%5D,%22industries%22:%5B%5D,%22harm_types%22:%5B%5D,%22harm_levels%22:%5B%5D,%22harmed_entities%22:%5B%5D%7D&only_threats=false&order_by=date&num_results=20
https://oecd.ai/en/incidents?search_terms=%5B%5D&and_condition=false&from_date=2014-01-01&to_date=2025-05-27&properties_config=%7B%22principles%22:%5B%5D,%22industries%22:%5B%5D,%22harm_types%22:%5B%5D,%22harm_levels%22:%5B%5D,%22harmed_entities%22:%5B%5D%7D&only_threats=false&order_by=date&num_results=20
https://oecd.ai/en/incidents?search_terms=%5B%5D&and_condition=false&from_date=2014-01-01&to_date=2025-05-27&properties_config=%7B%22principles%22:%5B%5D,%22industries%22:%5B%5D,%22harm_types%22:%5B%5D,%22harm_levels%22:%5B%5D,%22harmed_entities%22:%5B%5D%7D&only_threats=false&order_by=date&num_results=20

(49) Eftersom incidentdatabaserna endast offentliggér korta sammanfattningar av
rapporterade hindelser var analyserna i viss utstrickning begriansade. De kortfattade
beskrivningarna tillater inte en konsekvent och exakt utvdrdering av incidenternas sdrdrag
och mojliggor inte alltid en korrekt kategorisering enligt den metod som anvinds i denna
rapport, vilken anges i avsnitt 2.1 ovan. P4 grund av dessa begriansningar hinvisas i
rapporten till allmdnna kvantifierande begrepp (till exempel ’en visentlig del” eller ”en
liten del”) i stéllet for incidenternas exakta proportioner.

(50) For att ge analysen av incidenterna tillrdckligt med tid begrinsades tidsramen till
incidenter som rapporterats frdn och med den 1 januari 2024 (efter att forhandlingarna om
Al-forordningen slutforts) till och med den 31 maj 2025. Sammanlagt rapporterades 3 791
incidenter i OECD:s Al Incidents and Hazards Monitor (AIM) under denna period.

3.3.2 Kategorisering av rapporterade incidenter

(51) Det forsta steget 1 analysen var att kategorisera alla de 3 791 incidenter som rapporterats
1 sex olika kategorier. Dessa kategorier utgjordes av
1. incidenter som inte omfattas av Al-férordningen,

2. incidenter som sannolikt omfattas av bilaga I till AI-férordningen,
3. incidenter som sannolikt omfattas av artikel 50 i AI-férordningen,
4

incidenter som medfor hypotetiska risker utan att ha orsakat ndgon skada vid tidpunkten
for rapporteringen,

5. incidenter som omfattas (eller kan komma att omfattas) av artikel 5 1 Al-forordningen,
och

6. incidenter som omfattas (eller kan komma att omfattas) av bilaga III till Al-
forordningen.

(52) Incidenter i kategorierna 1-4 samlades framst in for att skapa en battre forstaelse for
den radande situationen nir det géller Al-incidenter, och endast incidenter i kategorierna 5
och 6 analyserades ytterligare med den metod och de kriterier som anvéindes vid
utarbetandet av denna rapport (avsnitt 2.1).

(53) Analysen visade att ndstan hdlften av alla rapporterade incidenter under den relevanta
tidsperioden antingen inte omfattades av Al-forordningen eller i tillracklig utstrickning
omfattades av andra EU-instrument®'. Dessutom skulle omkring 10 % av de rapporterade
incidenterna sannolikt omfattas av bilaga I till Al-férordningen®?, och de kan dirmed

(doméntaxonomin for Al-risker) (indelning av Al-risker i 7 omraden (t.ex. “Desinformation”) och 24
underdomaéner (t.ex. ”Falsk eller vilseledande information”)).

31 Dessa incidenter gillde i forsta hand frigor som omfattas av annan relevant EU-lagstiftning, till exempel
overtriadelser av personuppgiftsskyddet, vilka regleras genom den allménna dataskyddsférordningen. Ménga av
incidenterna géllde upphovsrittstvister, vilka omfattas av EU:s upphovsrittslagstiftning och andra instrument.
Dessutom hade manga av incidenterna uppstatt pa omraden dir medlemsstaterna har egen behdrighet, daribland
anvindningen av Al i militéra system.

3 Dessa incidenter giillde frimst skador som orsakats av Al-anvindning i medicintekniska produkter eller
sjilvkorande fordon.

15



forvintas bli begransade nar dessa regler 1 Al-forordningen blir tillimpliga. En del av de
rapporterade incidenterna verkade omfattas av artikel 50 i Al-férordningen®, och kan
darfor pa liknande sétt forvéintas bli begransade nar denna del av Al-forordningen borjar
tillimpas. Slutligen var ndgra av de rapporterade incidenterna hypotetiska fall som ddrmed
uteslots fran ytterligare analys, eftersom den var begrinsad till skador som faktiskt hade
eller rimligen skulle ha kunnat uppsta pa grund av incidenten.

(54) Omkring 30 % av de rapporterade incidenterna identifierades av kommissionen som
relevanta for en mer ingdende analys. Ungefdr tva tredjedelar av dessa incidenter
omfattades antingen av artikel 5 1 Al-forordningen eller ansdgs vara tillrdckligt relevanta
for att motivera en beddmning av huruvida de uppfyllde kriterierna for att tas upp i
forteckningen dver forbjudna Al-anvindningsomréden (avsnitt 2.1.1 ovan). Aterstoden,
dvs. en tredjedel av de incidenter som identifierats for en mer ingdende analys, skulle
sannolikt omfattas av de omraden med hog risk som fortecknas i bilaga III till Al-
forordningen®*. Det var emellertid nddvindigt att kontrollera om dessa incidenter fingades
upp av de anvindningsfall med hog risk som for nirvarande fortecknas i bilaga III eller,
om sa inte var fallet, om de uppfyllde kriterierna for att tas upp i bilaga III till Al-
forordningen (enligt de kriterier som diskuteras i avsnitt 2.1.2 ovan).

3.3.3 Bedomning av incidenter som identifierats for ytterligare analys

(55) I det andra steget av analysen beddmdes huruvida de 30 % av de rapporterade
incidenterna som identifierats som relevanta for en mer ingdende analys omfattades av
forbuden 1 artikel 5 eller de anvéndningsfall som fortecknas 1 bilaga III till AI-férordningen.
Om sa inte var fallet syftade den efterfoljande bedomningen till att faststdlla om dessa
bestimmelser behdvde dndras genom att ldgga till eller ta bort relevanta anvandningsfall.

Incidenter som skulle kunna omfattas av de forbjudna Al-anvindningsomrdden som fértecknas
i artikel 5 i Al-forordningen

(56) Nar det géller incidenter som skulle kunna omfattas av forbuden 1 artikel 5 1 Al-
forordningen verkade en del av de incidenter som beddmdes redan omfattas av denna
bestimmelse®. Vissa av incidenterna kunde varken hinforas till eller uteslutas frin
forbuden 1 artikel 5 1 Al-férordningen, eftersom det saknades tillrdcklig information for att
gora en konkret bedomning.

(57) Kommissionen identifierade emellertid ett stort antal incidenter som skulle kunna
hinforas till de forbjudna anvédndningsomrédena i artikel 5 1 AI-forordningen eller liknande
anviandningsomraden med sérskilt skadlig och krinkande effekt som inte tydligt omfattades
av den bestimmelsen. Dessa incidenter bedomdes enligt de kriterier som anges i avsnitt
2.1.1 ovan. Analysen resulterade i att f6ljande omraden flaggades av kommissionen:

33 Dessa incidenter gillde deepfake-material som saknade limpliga vattenmirken eller andra Sppenhetsatgirder.
341 de flesta fall gillde dessa incidenter anviindningen av Al for biometrisk identifiering inom brottsbekdmpning,
granskontroll, grundlaggande tjdnster, utbildning och yrkesutbildning samt inom réttsskipning och demokratiska
processer.

35 Dessa incidenter, som eventuellt omfattades av artikel 5 i AI-forordningen, omfattade en rad olika omriden,
déribland biometrisk identifiering i realtid eller kinsloigenkanning pé arbetsplatsen.
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e Al-system som dr avsedda for att eller kan generera avklidda deepfakes med
uttrycklig sexuell innebord utan samtycke, som avbildar verkliga personer, dven
minderariga. Kommissionen har analyserat huruvida de befintliga forbuden mot Al-
system som utnyttjar avsiktligt manipulerande eller vilseledande tekniker (artikel 5.1 a
1 Al-forordningen) eller utnyttjar sarbarheter som hérrdér fran  Alder,
funktionsnedséttning eller en specifik social eller ekonomisk situation (artikel 5.1 b)
och som orsakar betydande skada skulle kunna omfatta Al-system som producerar
material med sexuella Gvergrepp mot barn och bilder med uttrycklig sexuell innebord
utan samtycke. Kommissionens slutsats dr att dessa metoder inte omfattas av vare sig
artikel 5.1 a eller artikel 5.1 b 1 AI-forordningen, eftersom de inte manipulerar barn och
offer for att forma dem till skadligt beteende.

e Al-system som &r avsedda att underliitta svindlerier och finansiella bedrigerier kan
eventuellt omfattas av artikel 5.1 a och b 1 Al-férordningen om villkoren 1 dessa
bestammelser dr uppfyllda, inbegripet troskelvérdet for betydande ekonomisk skada.
Detta kraver dessutom ett rimligt orsakssamband mellan den ekonomiska skada som
har uppstatt, eller sannolikt kommer att uppstd, och anvindningen av Al-systemet (t.ex.
deepfake-innehall som efterliknar en familjemedlem). Enligt kommissionen &r det
viktigt att utvirdera hur medlemsstaternas praxis nir det géller att tolka kravet pé
betydande ekonomisk skada utvecklas och hur detta kommer att pdverka hanteringen
av sadana skadliga och bedrigliga Al-anvindningsomraden genom forbuden i artikel 5
1 Al-férordningen.

Incidenter som ror anvindningsfall med hog risk i bilaga 111

(58) Analysen av incidenter som omfattades av omradesrubrikerna for Al-system med hog
risk 1 bilaga III till Al-forordningen visade att en betydande andel sannolikt redan
omfattades av de sirskilda anviindningsfall som fortecknas i den bilagan®. Dessutom
bedomdes vissa rapporterade incidenter inte utgdra nagon skaderisk som motsvarade den
som anges for de anvindningsfall som redan fortecknas i bilaga III till AI-férordningen®’.
En mindre andel av incidenterna kunde inte kategoriseras slutgiltigt pd grund av otillracklig
information.

36 Incidenterna pa biometriomrédet (punkt 1 i bilaga III) gillde i ménga fall Al-system som anvindes i
overvakningskameror for ansiktsigenkdnning pa distans for att identifiera misstidnkta. Pa sysselsattningsomradet
géllde de identifierade incidenterna Al-system som anvinds for att optimera processerna for rekrytering och
uppsédgning, diribland skanning av meritforteckningar eller 6vervakning av anstéllda péa plattformar som anvénds
pa arbetsplatsen. P4 omradet for tillgang till och atnjutande av grundlidggande tjanster géllde de rapporterade
incidenterna i ménga fall anvéndningen av en Al-baserad algoritm for att pavisa mojliga bedragerier av personer
som beviljats bostadsbidrag, vilket lett till onddiga utredningar och krinkningar av rittigheter. Inom
brottsbekdmpningen omfattade de relevanta incidenterna anvédndningen av Al for att bedoma riskerna for personer
som fallit offer for vald i hemmet. Inom grénskontrollforvaltningen gillde de relevanta incidenterna sparning och
ansiktsidentifiering av migranter med hjélp av kameror.

37 Flera incidenter omfattade anviindningen av Al-kameror som anvéndes for att upptiicka trafikforseelser eller
spéra tatheten hos folkmassor och trygga sdkerheten under offentliga evenemang. Sddana Al-tillimpningar faller
inom brottsbekdmpningen, men de verkar inte medfora ndgon risk for skada som motsvarar eller &r strre 4n risken
for skada eller negativa effekter av andra Al-system med hog risk som redan fortecknas i punkt 6 i bilaga II. Detta
beror framst pa att de vanligtvis giller administrativa brott vars konsekvenser dr mindre inkrdktande dn de som
kopplas till brott eller anvédnds for att sdkerstdlla sdkerheten utan direkt inverkan pé de grundldggande
rattigheterna. Dessa Al-anvandningsfall krdver darfor inte nagon dndring av bilaga I1I i dagsladget.
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(59) Ett betydande antal incidenter konstaterades ingd under de omradesrubriker som
fortecknas 1 bilaga III till AI-férordningen. De omfattades emellertid inte uppenbart av de
enskilda anvéndningsfall som for niarvarande anges dir. Dessa incidenter bedomdes pa
grundval av de kriterier som diskuteras i avsnitt 2.1.2 ovan. Analysen ledde till att foljande
omraden som uppméirksammats for ytterligare Overvakning och datainsamling
identifierades:

e Ett betydande antal incidenter inbegrep politiska desinformationskampanjer, vilka
tematiskt sett ingar i omradet for rattskipning och demokratiska processer som anges i
punkt 8 1 bilaga III. De kunde emellertid inte tydligt hdnforas till de anvandningsfall
som fortecknas dér. Dessa desinformationskampanjer géillde till stor del deepfake-
material 1 form av videor och bilder, vars risker redan i viss utstrackning behandlas i
artikel 50 1 Al-férordningen. Dessutom kan delar av sddana Al-system omfattas av
forbuden i artikel 5.1 a eller b 1 AI-férordningen, forutsatt att alla villkor i den artikeln
ar uppfyllda. Dessutom behandlas négra av de problem som &ir kopplade till politisk
desinformation i forordningen om digitala tjdnster och forordningen om transparens och
inriktning nir det giller politisk reklam?®. Ytterligare atgirder och initiativ planeras i
det nyligen antagna meddelandet om det europeiska demokratiforsvaret®”.
Kommissionen kommer att gora ytterligare bedomningar och klargéra i de kommande
riktlinjerna om klassificering av Al-system med hog risk om en del av dessa Al-
anviandningsomraden kan klassificeras som Al-system som ar avsedda att anvéndas for
att paverka resultatet av ett val eller en folkomrdstning eller fysiska personers
rostningsbeteende nir de utdvar sin rétt att rosta i val eller folkomrostningar.

Slutsats

(60) Denna rapport har utarbetats av kommissionen och riktas till Europaparlamentet och
radet for att uppfylla kommissionens skyldigheter enligt artikel 112.1 1 AI-férordningen.
Slutsatserna i denna rapport har ldmnats in for granskning av dessa institutioner.

(61) Efter den bedomning som gjorts med tillimpning av den objektiva och
deltagandebaserade metoden for den Oversyn som krivs enligt artikel 112.1 1 Al-
forordningen noterar och analyserar kommissionen en potentiell lucka i lagstiftningen nir
det giller Al-system som genererar material med sexuella dvergrepp mot barn och intimt
innehall utan samtycke, som inte forbjuds enligt artikel 5 i AI-forordningen. Eftersom Al-
forordningens bestimmelser om forbjudna Al-anvéndningsomréden blev tillampliga den 2
februari 2025, och eftersom reglerna om efterlevnadskontroll dnnu inte &r tilldimpliga, ar
beddmningen av andra Al-anvindningsomraden som é&r sdrskilt skadliga och kriankande och
som strider mot EU:s vérden och grundlidggande réttigheter fortfarande 1 ett tidigt skede.

38 Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/900 av den 13 mars 2024 om transparens och inriktning
nér det giller politisk reklam. EUT L, 2024/900, 20.3.2024.

3 Gemensamt meddelande till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén: Europeiskt demokratiforsvar: Egenmakt till starka och motstindskraftiga demokratier.
Bryssel, 12.11.2025, JOIN(2025) 791 final.
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Dessutom saknas praktiska erfarenheter av forbuden. En mer omfattande utvérdering av
tillimpningen av artikel 5 1 Al-férordningen kommer att bli mojlig forst nér forbuden har
varit tillampliga 1 minst ett ar och gemensamma utmaningar eller luckor i lagstiftningen har
borjat uppsta. Pa samma sitt kommer utvarderingen av hur reglerna om Al-system med hog
risk fungerar och identifieringen av eventuella luckor i anvéndningen av system som
medfor hog risk for skada pa hilsa och sdkerhet eller grundliggande rattigheter att bli
enklare niar kommissionens riktlinjer om klassificering av Al-system med hog risk har
offentliggjorts och praktiska erfarenheter har samlats in. Regulatoriska sandlador som
inrdttats i enlighet med Al-forordningen forvintas dven fungera som en mekanism for att
skapa kunskap om regelverken och samla in bevis som kan bidra till att identifiera
eventuella luckor i lagstiftningen och utmaningar med tolkningen. P4 grundval av den
bevisning som samlats in och den beddmning som gjorts i denna rapport har kommissionen
dndd uppmirksammat specifika Al-system for Overvakning och ytterligare analys i
efterfoljande oversyner.

(62) Under de kommande aren uppmuntras marknadskontrollmyndigheter som 6vervakar
tillimpningen av Al-forordningen att undersdka om forbuden i artikel 5 i Al-férordningen
pa ett tillfredsstillande sdtt motverkar skadliga och specifika tillimpningar med stor risk
for missbruk, med utgdngspunkt 1 deras praktiska erfarenhet av tillsyn och
efterlevnadskontroll. Nér reglerna om Al-system med hog risk borjar tillimpas och
verkstélligheten inleds bor dven sirskild uppmérksamhet dgnas at Al-system som skulle
kunna omfattas av ett av de omraden som fortecknas i bilaga III, men som inte uttryckligen
ndmns i den nuvarande forteckningen 6ver anvandningsfall med hog risk. Dessa insatser
kommer att bilda ett evidensbaserat underlag for de framtida rapporter som kommissionen
ska anta pd grundval av artikel 112.1 i Al-férordningen och hjélpa kommissionen att
bedoma om tillimpningsomradet for artikel 5 och bilaga III till Al-férordningen forblir
dndamalsenligt. De kommer dirmed att bana védg for en vilgrundad, objektiv och
evidensbaserad Gversyn och eventuell revidering av de relevanta bestimmelserna 1 Al-
forordningen.

(63) I enlighet med artikel 112.1 1 Al-férordningen ska forteckningen over forbjudna Al-
anvindningsomriden i artikel 5 1 AI-férordningen och forteckningen 6ver anviandningsfall
av system med hog risk 1 bilaga III till AI-forordningen ses 6ver arligen fram till slutet av
den period for delegering av befogenhet som faststdlls i artikel 97 1 Al-férordningen.
Kommissionens ndsta beddmning i enlighet med artikel 112 1 AI-férordningen ska darfor
goras 2026, och nér den har slutforts kommer kommissionen att offentliggdra sina slutsatser
1 en rapport.

(64) For att sékerstélla en konsekvent och systematisk insamling av relevanta uppgifter fore
2026 ars beddomning har kommissionen for avsikt att samordna de pagéende
overvakningsinsatserna pd nationell niva och EU-niva. For detta &ndamal kommer Al-
byrdn att samarbeta med Al-styrelsen och medlemsstaternas nationella behoriga
myndigheter samt vid behov samrada inom de samarbetsramar som redan har inréttats for
nationella kontaktpunkter pd de relevanta omrédena. Sarskild uppmérksamhet kommer att
dgnas at de omraden som lyfts fram for ytterligare 6vervakning och insamling av bevis i
den hér rapporten. Den tekniska utvecklingen och eventuella relevanta fordndringar i
anvandningen av Al-system, deras effekter och framvédxande risker kommer emellertid
ocksé att overvakas.
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(65) BedOomningen av huruvida riskerna med Al hanteras pé ett lampligt sétt 1 befintlig EU-
lagstiftning kommer, nér verkstilligheten av Al-forordningen har inletts och praktiska
erfarenheter har gjorts, att omfatta en analys av hur Al-férordningen samverkar med och
kompletterar andra EU-ramar for att hantera risker for hilsa, sdkerhet och grundliaggande
rattigheter. Sérskild uppmaérksamhet kommer att dgnas &t samstdmmigheten och det
praktiska samspelet mellan Al-forordningen och andra instrument, daribland férordningen
om digitala tjénster, dataforvaltningsakten, férordningen om transparens och inriktning nér
det géller politisk reklam samt regelverket om konsumentskydd och fti rorlighet for varor.
Denna analys bor syfta till att faststélla i vilken utstrackning de overgripande reglerna, de
sektorsspecifika skyldigheterna, datastyrningsmekanismerna och de produktrelaterade
skyddsatgdrderna kollektivt minskar de relevanta riskerna och huruvida ytterligare
regleringsétgirder dr nddvandiga.
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