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Rittsakten om artificiell intelligens

Europaparlamentets dndringar antagna den 14 juni 2023 av forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om harmoniserade regler for artificiell
intelligens (riattsakt om artificiell intelligens) och om dndring av vissa
unionslagstiftningsakter (COM(2021)0206 — C9-0146/2021 — 2021/0106(COD))!

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Andring 1
Forslag till forordning
Beaktandeled 4a (nytt)

Kommissionens forslag Andring
med beaktande av Europeiska
centralbankens yttrande,

Andring 2

Forslag till forordning
Beaktandeled 4b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

med beaktande av det gemensamma
yttrandet frdan Europeiska
dataskyddsstyrelsen och Europeiska
datatillsynsmannen,

Andring 3

! Arendet aterforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i
enlighet med artikel 59.4 fjarde stycket i arbetsordningen (A9-0188/2023).



Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Syftet med denna forordning &r att
forbdittra den inre marknadens
Sfunktionssdtt genom att faststilla en
enhetlig rdttslig ram for i synnerhet
utveckling, saluforing och anvindning av
artificiell intelligens 1 enlighet med
unionens virden. Denna forordnings
syften baseras pa ett antal tvingande
hénsyn till allminintresset, sisom en hog
skyddsniva for hdlsa, sikerhet och
grundliggande rittigheter, och
sakerstéller fri rorlighet 6ver granserna for
Al-baserade varor och tjénster, vilket
forhindrar att medlemsstaterna infor
begrinsningar av utvecklingen,
saluféringen och anviandningen av Al-
system, om sddana inte uttryckligen tillats
enligt denna foérordning.

Andring 4

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(1) Syftet med denna forordning dr att
frimja anvindningen av
mdnniskocentrerad och tillforlitlig
artificiell intelligens och att sikerstiilla en
hog skyddsniva for hiilsa, sikerhet,
grundliiggande rittigheter, demokrati och
rittsstatsprincipen samt miljon mot
skadliga effekter av system for artificiell
intelligens 1 unionen och samtidigt stodja
innovation och forbiittra den inre
marknadens funktionssditt. Denna
forordning faststiiller en enhetlig riittslig
ram for i synnerhet utveckling,
utslippande pd marknaden, ibruktagande
och anvindning av artificiell intelligens i
enlighet med unionens virden, och
sakerstdller fri rorlighet Gver granserna for
Al-baserade varor och tjinster, vilket
forhindrar att medlemsstaterna infor
begrinsningar av utvecklingen,
saluforingen och anvéndningen av Al-
system, om sddana inte uttryckligen tillats
enligt denna forordning. Vissa AI-system
kan ocksd paverka demokratin,
riittsstatsprincipen och miljon. Dessa
problem behandlas sdirskilt inom de
kritiska sektorer och anviindningsfall som
fortecknas i bilagorna till denna
forordning.

Andring

(la) Denna forordning bor bevara
unionens virden och underliitta
spridningen av fordelarna med artificiell
intelligens i samhiillet, skydda individer,
foretag, demokratin och
réttsstatsprincipen och miljon frdn risker



Andring 5

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) System med artificiell intelligens
(Al-system) kan enkelt anvindas inom
manga olika ekonomiska sektorer och
samhdllssektorer, inklusive dver gréinser,
och cirkulera 1 hela unionen. Vissa
medlemsstater har redan undersokt
antagandet av nationella regler for att
sakerstdlla att artificiell intelligens dr séker
och att den utvecklas och anvinds 1
enlighet med skyldigheter som ror
grundldggande réttigheter. Olikartade
nationella regler kan leda till fragmentering
av den inre marknaden och minska
rittssdkerheten for aktorer som utvecklar
eller anvénder Al-system. En enhetlig och
hog skyddsniva bor darfor sékerstillas 1
hela unionen, och avvikelser som hindrar
den fria rorligheten for Al-system och
relaterade produkter och tjanster pa den
inre marknaden bor forhindras genom
faststéllande av enhetliga skyldigheter for
operatdrer och garanterande av ett enhetligt
skydd for tvingande hinsyn till
allménintresset och personers rittigheter pa
hela den inre marknaden, baserat pa artikel
114 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget). I den
utstréickning som forordningen omfattar
sdrskilda regler for skydd av individer nir
det giiller behandling av personuppgifter i
samband med anviindning av AI-system
for biometrisk fjirridentifiering i realtid
pd allmdint tillgingliga platser i
brottsbekidmpande syfte, r det, ndr det
giiller dessa sirskilda regler, lampligt att
basera denna forordning pa artikel 16 i
EUF-fordraget. Mot bakgrund av dessa
sdrskilda regler och anvindningen av

och samtidigt framja innovation och
sysselsdttning och gora Europa ledande
pd omrddet.

Andring

(2) Al-system kan enkelt anvindas
inom ménga olika ekonomiska sektorer och
samhéllssektorer, inklusive 6ver gréinser,
och cirkulera i hela unionen. Vissa
medlemsstater har redan undersokt
antagandet av nationella regler for att
sdkerstilla att artificiell intelligens ar
tillforlitlig och siker och att den utvecklas
och anvinds 1 enlighet med skyldigheter
som ror grundldggande réttigheter.
Olikartade nationella regler kan leda till
fragmentering av den inre marknaden och
minska réttssidkerheten for aktorer som
utvecklar eller anvénder Al-system. En
enhetlig och hog skyddsniva bor darfor
sdkerstillas 1 hela unionen for att
tillforlitlig AI ska uppnads, och avvikelser
som hindrar den fria rorligheten {or, samt
innovation inom och anvindning och
spridning av, Al-system och relaterade
produkter och tjanster pa den inre
marknaden bor forhindras genom
faststéllande av enhetliga skyldigheter for
operatdrer och garanterande av ett enhetligt
skydd for tvingande hénsyn till
allménintresset och personers rittigheter pa
hela den inre marknaden, baserat pa artikel
114 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget).



artikel 16 i EUF-fordraget dir det limpligt
att samrdda med Europeiska
dataskyddsstyrelsen.

Andring 6

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 7

Forslag till forordning
Skil 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2a)  Eftersom artificiell intelligens ofta
forlitar sig pd behandling av stora
datavolymer, och manga Al-system och
applikationer vid behandling av
personuppgifter, dir det limpligt att basera
forordningen pa artikel 16 i EUF-
fordraget, som garanterar skydd for
fysiska personer nir det giller behandling
av personuppgifter och som
tillhandahdaller antagandet av regler for
skydd av individer ndir det giiller
behandling av personuppgifter.

Andring

(2b)  Den grundliiggande riitten till
skydd av personuppgifter garanteras
séirskilt genom forordningarna (EU)
2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv
(EU) 2016/680. Direktiv 2002/58/EG
skyddar dessutom privatlivet och
telehemlighet vid kommunikation och
faststiiller villkor for all lagring av
personuppgifter och icke-personuppgifter
i terminalutrustning och for atkomst frdin
terminalutrustning. Dessa rittsakter utgor
grunden for hdllbar och ansvarsfull
databehandling, diven ndr datamdiingderna
innehdaller en blandning av
personuppgifter och icke-personuppgifter.
Denna forordning syftar inte till att
paverka tillimpningen av befintlig



Andring 8

Forslag till forordning
Skil 2¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 9

Forslag till forordning
Skal 2d (nytt)

Kommissionens forslag

unionslagstiftning om behandling av
personuppgifter, inbegripet uppgifter och
befogenheter for de oberoende
tillsynsmyndigheter som dir behoriga att
overvaka efterlevnaden av dessa
instrument. Denna forordning pdverkar
inte de grundliiggande rittigheterna till
privatliv och skydd av personuppgifter
som foreskrivs i unionsrditten om
dataskydd och integritet och som faststills
i Europeiska unionens stadga om de
grundliiggande rittigheterna (stadgan).

Andring

(2¢c)  System for artificiell intelligens i
unionen omfattas av relevant
produktsiikerhetslagstiftning som ger en
ram som skyddar konsumenterna mot
farliga produkter i allmdiinhet, och sddan
lagstiftning bor fortsitta att gilla. Denna
forordning pdverkar inte heller
tillimpningen av bestimmelserna i andra
unionsridttsakter om konsumentskydd och
produktsiikerhet, inbegripet forordning
(EU) 2017/2394, forordning (EU)
2019/1020 och direktiv 2001/95/EG om
allmdin produktsiikerhet och direktiv
2013/11/EU.

Andring

(2d) I enlighet med artikel 114.2 i
EUF-fordraget bor denna forordning
komplettera och inte undergriiva de
anstiilldas rittigheter och intressen.
Denna forordning bor diirfor inte paverka
unionsrdtten om socialpolitik och



Andring 10

Forslag till forordning
Skal 2e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 11

Forslag till forordning
Skal 2f (nytt)

nationell arbetsriitt eller arbetsrdttslig
praxis, det vill siiga alla rittsliga och
avtalsreglerade bestimmelser om
anstillningsvillkor, arbetsforhdllanden,
inbegripet hiilsa och séikerhet pd
arbetsplatsen, och forhdllandet mellan
arbetsgivare och arbetstagare, iven vad
giiller information, samrdd och
medverkan. Denna forordning bor inte
paverka utovandet av de grundliggande
riittigheter som erkdiinns i
medlemsstaterna och pd unionsnivd,
inbegripet riitten eller friheten att strejka
eller att vidta annan dtgdrd som ingar i
medlemsstaternas respektive
arbetsmarknadsmodell, i enlighet med
nationell lagstiftning och/eller praxis.
Den bor inte heller paverka
samrddsforfaranden, ritten att forhandla
om, ingd och tillimpa kollektivavtal eller
att vidta kollektiva dtgdrder i enlighet med
nationell lagstiftning och/eller praxis.
Den bor under alla omstiindigheter inte
hindra kommissionen fran att foresla
sdrskild lagstiftning om riittigheter och
friheter for arbetstagare som pdverkas av
Al-system.

Andring

(2e)  Denna forordning bor inte
paverka de bestimmelser som syftar till
att forbiittra arbetsvillkoren for
plattformsarbete enligt direktiv ...
[2021/414 (COD)]



Kommissionens forslag

Andring 12

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

3) Artificiell intelligens tillhor en
teknikfamilj under snabb utveckling som
kan bidra till en méngd ekonomiska och
sambhélleliga vinster 6ver hela spektrumet
av ndringslivssektorer och
samhéllsverksamheter. Artificiell
intelligens kan ge béttre prognoser,
optimera verksamheter och
resurstilldelning och individanpassa
digitala 16sningar som finns tillgédngliga for
enskilda och organisationer och pé sé sitt
ge foretagen viktiga konkurrensfordelar
och stodja socialt och miljomassigt
fordelaktiga utfall, exempelvis inom hilso-
och sjukvard, jordbruk, utbildning,
infrastrukturforvaltning, energi, transport
och logistik, offentliga tjanster, sdkerhet,
rittsvisen, resurs- och energieffektivitet
samt begridnsning av och anpassning till
klimatfordndringar.

Andring

(2f)  Denna forordning bor bidra till att
stodja forskning och innovation och bor
inte undergrdva forsknings- och
utvecklingsverksamheten och respektera
den vetenskapliga forskningens frihet. Det
dr dirfor nodviindigt att frdn dess
tillimpningsomrdde undanta Al-system
som sdrskilt utvecklats enbart for
vetenskaplig forskning och utveckling,
och att sikerstilla att forordningen inte
pd annat sitt paverkar vetenskaplig
forskning om och utveckling av AI-
system. All forsknings- och
utvecklingsverksamhet bor under alla
omstindigheter genomforas i enlighet
med stadgan och unionsridtten samt
nationell ritt.

Andring

3) Artificiell intelligens tillhor en
teknikfamilj under snabb utveckling som
kan bidra till, och redan bidrar till, en
mingd ekonomiska, miljomdssiga och
samhdlleliga vinster dver hela spektrumet
av ndringslivssektorer och
samhéllsverksamheter om den utvecklas i
enlighet med relevanta allminna
principer i éverensstimmelse med EU-
stadgan om grundliiggande riittigheter
och de viirden som ligger till grund for
unionen. Artificiell intelligens kan ge
battre prognoser, optimera verksamheter
och resurstilldelning och individanpassa
digitala l16sningar som finns tillgéngliga for
enskilda och organisationer och pd sé sitt
ge foretagen viktiga konkurrensfordelar
och stddja socialt och miljomaissigt
fordelaktiga utfall, exempelvis inom hélso-
och sjukvard, jordbruk,
livsmedelssikerhet, utbildning, medier,



Andring 13

Forslag till forordning
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 14

Forslag till forordning
Skil 4

Kommissionens forslag

4) Samtidigt kan artificiell intelligens,
beroende pd omstindigheterna kring den
specifika tillampningen och anvéndningen,
ge upphov till risker och skada allménna
intressen och réttigheter som skyddas av

sport och kultur, infrastrukturforvaltning,
energi, transport och logistik,
krishantering, offentliga tjanster, sikerhet,
rittsvédsen, resurs- och energieffektivitet,
miljéovervakning, bevarande och
dterstillande av biologisk mdngfald och
ekosystem samt begrénsning av och
anpassning till klimatforédndringar.

Andring

(3a)  For att bidra till uppndendet av
mdlen om koldioxidneutralitet bor de
europeiska foretagen striva efter att
anvinda alla tillgingliga tekniska
framsteg som kan bidra till uppndendet av
detta mal. Artificiell intelligens iir en
teknik som har potential for att anviindas
for att behandla den stindigt viixande
mdngd data som skapas genom
industriella processer, miljoprocesser,
hdlso-och sjukvdrdsprocesser och andra
processer. For att underliitta investeringar
i AI-baserade analyser och
optimeringsverktyg bor denna forordning
skapa en forutsigbar och proportionell
miljo for industriella losningar med lag
risk.

Andring

(4) Samtidigt kan artificiell intelligens,
beroende pé omstindigheterna kring den
specifika tillimpningen och anvéndningen,
samt nivdn pd den tekniska utvecklingen,
ge upphov till risker och skada allménna
och privata intressen och fysiska personers
grundliiggande rittigheter som skyddas av



unionsritten. Dessa skador kan vara
materiella eller immateriella.

Andring 15

Forslag till forordning
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 16

Forslag till forordning
Skal 5§

Kommissionens forslag

(5) Déarmed behdvs en rittslig ram for
unionen som omfattar harmoniserade
regler for artificiell intelligens, for att
frdmja utvecklingen, anvindningen och
spridningen av artificiell intelligens pé den
inre marknaden, och som samtidigt uppnar

unionsrétten. Dessa skador kan vara
materiella eller immateriella, inbegripet
fysiska, psykologiska, samhiilleliga eller
ekonomiska skador.

Andring

(4a) Med tanke pad den stora inverkan
som artificiell intelligens kan ha pd
sambhiillet, och behovet av att bygga upp
fortroende, dr det mycket viktigt att
artificiell intelligens och dess regelverk
utvecklas i enlighet med unionens virden
som faststiills i artikel 2 i EU-fordraget,
de grundliggande rittigheter och friheter
som faststills i fordragen, stadgan och
internationell méinniskordittslagstiftning.
En forutsdttning dr att artificiell
intelligens dir en méinniskocentrerad
teknik. Den bor inte ersiitta méinniskors
sjilvstindighet eller innebdira att den
individuella friheten gdr forlorad, och den
bor i forsta hand tillgodose samhiillets
behov och det allminna bista.
Skyddsatgidrder bor tillhandahdllas for att
séiikerstilla utvecklingen och
anvindningen av artificiell intelligens
med inbyggd etik som respekterar
unionens virden och stadgan.

Andring

(5) Déarmed behdvs en rittslig ram for
unionen som omfattar harmoniserade
regler for artificiell intelligens, for att
frdmja utvecklingen, anvindningen och
spridningen av artificiell intelligens pa den
inre marknaden, och som samtidigt uppnar



en hog skyddsniva for allménintressen,
sasom hilsa, sikerhet och grundldggande
rittigheter, som erkinns och ar skyddade
enligt unionsrétten. For att uppna detta
syfte bor det faststdllas regler som reglerar
utsldppandet pd marknaden och
ibruktagandet av vissa Al-system, for att
pa sé sitt sdkerstélla en fungerande inre
marknad och gora det mgjligt for dessa
system att omfattas av principen om fri
rorlighet for varor och tjanster. Genom
faststéllandet av dessa regler stoder denna
forordning unionens mal att bli
vérldsledande inom utvecklingen av sdker,
tillforlitlig och etisk artificiell intelligens,
sasom faststillts av Europeiska radet33,
och sékerstéller skyddet av etiska
principer, vilket sarskilt har begérts av
Europaparlamentet34.

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

34 Europaparlamentets resolution av den 20
oktober 2020 med rekommendationer till
kommissionen om en ram for etiska
aspekter av artificiell intelligens,
robotteknik och tillhdrande teknik
(2020/2012(INL)).

Andring 17

Forslag till forordning
Skil 5a (nytt)

en hog skyddsniva for allménintressen,
sasom hilsa, sdkerhet och grundléggande
réttigheter, demokrati och
rittsstatsprincipen och miljon, som
erkénns och ar skyddade enligt
unionsritten. For att uppna detta syfte bor
det faststéllas regler som reglerar
utvecklingen, utslippandet pad marknaden,
ibruktagandet och anviindningen av vissa
Al-system, for att pd sé satt sdkerstdlla en
fungerande inre marknad och gora det
mdjligt for dessa system att omfattas av
principen om fri rorlighet for varor och
tjdnster. Dessa regler bor vara tydliga och
robusta niir det giiller att skydda de
grundliiggande riittigheterna, stodja nya
innovativa losningar och maojliggora ett
europeiskt ekosystem av offentliga och
privata aktorer som skapar Al-system i
linje med unionens virden. Genom
faststillandet av dessa regler, och dtgdrder
till stod for innovation med siirskild
inriktning pa smd och medelstora foretag
och uppstartsforetag, stoder denna
forordning unionens mal att firdmja AI
tillverkad i Europa, och bli virldsledande
inom utvecklingen av séker, tillforlitlig och
etisk artificiell intelligens, sdsom faststillts
av Europeiska radet®, och sdkerstiller
skyddet av etiska principer, vilket sérskilt
har begirts av Europaparlamentet34.

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

34 Europaparlamentets resolution av den 20
oktober 2020 med rekommendationer till
kommissionen om en ram for etiska
aspekter av artificiell intelligens,
robotteknik och tillhorande teknik
(2020/2012(INL)).



Kommissionens forslag

Andring 18

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Begreppet Al-system bor vara
tydligt definierat for att sdkerstélla
rattssdkerhet och samtidigt ge den
flexibilitet som behdovs for anpassning till
framtida teknisk utveckling. Definitionen
bor baseras pa programvarans viktigaste
funktionella egenskaper, i synnerhet
formdgan att, for en viss uppsdttning
mdnskligt definierade syften, generera
sadana utdata som innehdll, prognoser
eller rekommendationer, eller beslut som
paverkar den miljé som systemet
interagerar med, i en fysisk eller digital
dimension. Al-system kan utformas for att
arbeta med olika nivder av autonomi och
anviindas fristaende eller som komponent
i en produkt, oavsett om systemet iir
fysiskt integrerat 1 produkten (inbyggt)
eller tjinar produktens funktioner utan

Andring

(5a) For att frimja utvecklingen av Al i
linje med unionens viirden mdste unionen
dessutom ta itu med de viktigaste
luckorna och hindren som undergriver
den digitala omstillningens potential,
inklusive bristen pad digitalt utbildade
arbetare, cybersikerhetsfragor, brist pa
investeringar och tillgang till
investeringar samt befintliga och
potentiella luckor mellan stora foretag,
smd och medelstora foretag och
uppstartsforetag. Speciell uppmdrksamhet
bor fiistas vid att sikerstiilla att fordelarna
med AI och innovation vad giiller ny
teknik gagnar alla regioner i unionen och
att tillrickliga investeringar och resurser
tillhandahalls sdrskilt for de regioner som
eventuellt sliipar efter nir det giiller vissa
digitala indikatorer.

Andring

(6) Begreppet Al-system i denna
forordning bor vara tydligt definierat och
ndéra anpassat till det arbete som utfors av
internationella organisationer som
arbetar med artificiell intelligens for att
sakerstdlla réttssdkerhet, harmonisering
och bred acceptans, samtidigt som den ger
flexibilitet for att hantera den snabba
tekniska utvecklingen pd detta omrdde.
Definitionen bor dessutom baseras pa de
viktigaste funktionella egenskaperna hos
artificiell intelligens, sasom dess
inliirnings-, resonemangs- eller
modelleringskapacitet, sd att den kan
skiljas firdn enklare programvarusystem
och programmeringsmetoder. Al-system
dr utformade for att fungera med
varierande grad av autonomi, vilket
innebiir att de dtminstone i viss mdn dr



att vara integrerat i produkten (ej
inbyggt). Definitionen av Al-system bor
kompletteras med en forteckning over
specifika tekniker och metoder som
anvdinds for utvecklingen av AI-system,
vilken bor uppdateras i takt med
marknadsutvecklingen och den tekniska
utvecklingen genom att kommissionen
antar delegerade akter om dndring av
denna forteckning.

Andring 19

Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag

oberoende av mansklig kontroll och av
formdgan att fungera utan manskligt
ingripande. Termen “maskinbaserad”
avser det faktum att AI-system kors pd
maskiner. Hinvisningen till uttryckliga
eller implicita mal understryker att AI-
system kan fungera enligt uttryckliga
mdnniskodefinierade mal eller
underforstidda mal. AI-systemets mal kan
skilja sig fran Al-systemets avsedda
dndamal 1 ett specifikt sammanhang.
Hiinvisningen till forutsiigelser omfattar
innehdll, som 1 denna forordning
betraktas som en form av forutséigelse
som en av de mdojliga utdata som
produceras av ett Al-system. I denna
forordning bor miljoer forstds som de
sammanhang dir AI-systemen fungerar,
medan utdata som genereras av Al-
systemet, dvs. forutsigelser,
rekommendationer eller beslut, svarar
mot systemets mdl, pd grundval av indata
firdn denna miljo. En sadan produktion
paverkar ytterligare denna miljo, iven
genom att endast infora ny information
till den.

Andring

(6a) Al-system har ofta
maskininlirningskapacitet som tilldter
dem att anpassa sig och utfora nya
uppgifter pd ett sjilvstindigt siitt.
Maskininlirning avser
berikningsprocessen for att optimera
parametrarna for modellen utifran data,
som iir en matematisk konstruktion som
genererar utdata baserat pd indata.
Metoder for maskininlirning inbegriper
exempelvis overvakad, oovervakad och
forstiirkt inldrning, med hjilp av en
mdingd olika tillvigagangssiitt, inklusive
djupinlirning med neurala niitverk.
Denna forordning syftar till att hantera



Andring 20

Forslag till forordning
Skal 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 21

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Begreppet biometriska uppgifter,
som anvinds i denna forordning &r i linje

nya potentiella risker som kan uppstd
genom delegering av kontroll till AI-
system, sdrskilt till de AI-system som kan
utvecklas efter inforandet. Funktionen
och resultaten for mdnga av dessa Al-
system bygger pd abstrakta matematiska
forhallanden som dir svdra for médnniskor
att forstd, overvaka och spdra tillbaka till
specifika indata. Dessa komplexa och
ogenomskinliga kiinnetecken (svarta-
ladan-faktorn) paverkar majligheten till
ansvarsskyldighet och forklarbarhet.
Jiamforelsevis enklare tekniker sdasom
kunskapsbaserade metoder, bayesisk
berikning eller beslutstrid kan ocksda leda
till luckor i lagstiftningen som behdover
hanteras i denna forordning, i synnerhet
ndr de anviinds i kombination med
maskininlirningsmetoder i hybridsystem.

Andring

(6b) Al-system kan anviindas i ett
fristaende programvarusystem, integrerat
i produkten (inbyggt), anviint for att tjiina
produktens funktioner utan att vara
integrerat i produkten (ej inbyggt) eller
anvindas som en AI-komponent i ett
storre system. Om detta storre system inte
skulle fungera utan AI-komponenten i
firdga bor hela det storre systemet
betraktas som ett enda AI-system enligt
denna forordning.

Andring

(7) Begreppet biometriska uppgifter,
som anvands i denna forordning &r 1 linje



med och bor tolkas 1 dverensstimmelse
med begreppet biometriska uppgifter
enligt definitionen i artikel 4.14 1
Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2016/67935, artikel 3.18 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725%¢ och artikel
3.13 i Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/680°7.

35 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 upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

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

37 Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende
pa behériga myndigheters behandling av
personuppgifter for att forebygga,
Jorhindra, utreda, avsloja eller lagfora
brott eller verkstilla straffrdttsliga
pdfoljder, och det fria flodet av sdadana
uppgifter och om upphdivande av radets
rambeslut 2008/977/RIF (direktivet om
brottsbekimpning) (EUT L 119, 4.5.2016,
s. 89).

Andring 22

med och bor tolkas 1 dverensstimmelse
med definitionen 1 artikel 4.14 i
Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2016/679%. Biometribaserade
uppgifter: uppgifter som erhallits genom
sérskild teknisk behandling och som avser
en fysisk persons fysiska, fysiologiska
eller beteendemdissiga signaler, sasom
ansiktsuttryck, rorelser, pulsfrekvens,
rost, tangenttryckningar eller gang, vare
sig de kan eller inte kan majliggora eller
bekriifta den unika identifieringen av en
fysisk person.

35 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 upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).



Forslag till forordning
Skil 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 23

Forslag till forordning
Skil 7b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 24

Andring

(7a)  biometrisk identifiering:
anvindning av AI-system for automatiskt
igenkdnning av fysiska, fysiologiska,
beteendemdissiga och psykologiska
mdnskliga sirdrag sasom ansikte,
ogonrorelser, ansiktsuttryck, kroppsform,
rost, tal, gang, hallning, hjiirtfrekvens,
blodtryck, lukt, tangenttryckningar,
psykologiska reaktioner (ilska, dngest,
sorg osv.) for att faststilla en enskild
persons identitet genom att jamfora denna
individs biometriska uppgifter med
lagrade biometriska uppgifter tillhérande
individer i en databas (en-till-manga-
identifiering), oavsett om individen har
givit sitt medgivande eller inte.

Andring

(7b)  Begreppet biometrisk
kategorisering sdasom det anvinds i detta
direktiv bor definieras som att fysiska
personer hiinfors till sirskilda kategorier
eller att deras egenskaper och attribut
uttyds, sasom kon, dalder, hdrfiirg,
ogonfiirg, tatueringar, etniskt eller socialt
ursprung, hilsa, mental eller fysisk
kapacitet, beteendemdissiga eller
personlighetsrelaterade egenskaper,
sprak, religion eller tillhérighet till en
nationell minoritet eller sexuell eller
politisk liggning, pa grundval av deras
biometriska eller biometribaserade
uppgifter eller som kan uttydas frdin
sddana data.



Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

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

Andring

(8) Begreppet system for biometrisk
fjérridentifiering enligt denna forordning
bor definieras utifran funktion, som ett Al-
system avsett for fjarridentifiering av
fysiska personer genom jamforelse mellan
en persons biometriska uppgifter och
biometriska uppgifter 1 en referensdatabas,
och utan ndgon forhandskunskap om
huruvida den berdrda personen kommer att
vara narvarande och kan identifieras,
oavsett den specifika teknik, process eller
typ av biometriska uppgifter som anvénds,
med undantag for verifieringssystem som
enbart jimfor en individs biometriska
uppgifter med deras egna tidigare angivna
biometriska uppgifter (en-till-en). Mot
bakgrund av systemens olika kdnnetecken
och de olika sitt som de anvénds pd,
liksom de olika risker som &r involverade,
bor en dtskillnad goras mellan system for
biometrisk identifiering 1 realtid” och 1
efterhand”. Nér det géller system 1 realtid
sker insamlingen av biometriska uppgifter,
jamforelsen och identifieringen
omedelbart, nist intill omedelbart eller
under alla omsténdigheter utan betydande
drojsmal. I detta avseende bor det inte
finnas ndgot utrymme for att kringga denna
forordnings regler om anvédndning i realtid
av de berdrda Al-systemen genom att
tillhandahélla mindre f6rdrojningar.
Realtidssystem involverar
direktupptagningar eller nést intill
direktupptagningar av material, sisom
videoupptagningar, genererade med
kamera eller annan utrustning med
liknande funktion. Efterhandssystem
baseras didremot pa redan insamlade
biometriska uppgifter och jamforelsen och
identifieringen sker med en betydande
fordrojning. Detta involverar sddant
material som bilder eller
videoupptagningar som genereras genom
overvakningskameror (CCTV) eller privat
utrustning och som har genererats fore



Andring 25

Forslag till forordning
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 26

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

9) I denna f6rordning bor begreppet
allmént tillgdnglig plats forstds som varje
fysisk plats som dr tillgéinglig for
allménheten, oavsett om platsen i fraga ér i
privat eller offentlig 4go. Darmed omfattar
begreppet inte platser som dr av privat art
och som normalt inte ar fritt tillgdngliga for
tredje part, inbegripet brottsbekdmpande
myndigheter, om inte dessa parter sérskilt
har bjudits in eller getts tillatelse, sdsom
bostider, privata klubbar, kontor, lager och
fabriker. Onlineplatser omfattas inte heller

anvandningen av systemet vad giller de
berdrda fysiska personerna. Eftersom
begreppet biometrisk identifiering dr
oberoende av en individs medgivande
giiller denna definition dven ndr
varningsmeddelanden placeras pd den
plats som évervakas av systemet for
biometrisk identifiering, och annulleras
inte i praktiken genom
forhandsregistrering.

Andring

(8a) Identifiering av fysiska personer
pd distans anses skilja system for
biometrisk fjiirridentifiering frdn system
for individuell verifiering pd néira hall
med hjilp av medel for biometrisk
identifiering, vars enda syfte dr att
bekrifta huruvida en viss fysisk person
som anmdiler sig for identifiering dr
tilldten, till exempel for att fa tillgdng till
en tjinst, en anordning eller lokaler.

Andring

9) I denna f6rordning bor begreppet
allmant tillgidnglig plats forstds som varje
fysisk plats som ar tillgéinglig for
allménheten, oavsett om platsen i frga ér i
privat eller offentlig 4go och oavsett de
potentiella kapacitetsbegriinsningarna.
Déarmed omfattar begreppet inte platser
som dr av privat art och som normalt inte
ar fritt tillgéngliga for tredje part,
inbegripet brottsbekdmpande myndigheter,
om inte dessa parter sédrskilt har bjudits in
eller getts tillatelse, sdsom bostadder, privata



eftersom de inte ar fysiska platser. Enbart
det faktum att vissa villkor kan gélla for att
fa tilltrade till en viss plats, sdsom
intridesbiljetter eller aldersgrinser, betyder
inte att platsen inte anses allmént
tillgénglig enligt denna forordning. Vid
sidan av sddana offentliga platser som
gator, berdrda delar av offentliga
byggnader och de flesta
transportinfrastrukturer dr normalt ocksé
sadana platser som biografer, teatrar,
affarer och kdpcentrum tillgéngliga for
allménheten. Det bor dock avgodras frén fall
till fall om en viss plats dr tillgénglig for
allménheten, med beaktande av den
individuella situationens sirdrag.

Andring 27

Forslag till forordning
Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 28

Forslag till forordning
Skal 9b (nytt)

klubbar, kontor, lager och fabriker.
Onlineplatser omfattas inte heller eftersom
de inte ar fysiska platser. Enbart det faktum
att vissa villkor kan gilla for att fa tilltrade
till en viss plats, sdsom intradesbiljetter
eller aldersgranser, betyder inte att platsen
inte anses allmént tillgénglig enligt denna
forordning. Vid sidan av saddana offentliga
platser som gator, berdrda delar av
offentliga byggnader och de flesta
transportinfrastrukturer dr normalt ocksa
saddana platser som biografer, teatrar,
idrottsplatser, skolor, universitet, berorda
delar av sjukhus och banker, néjesparker,
festivaler, affarer och kdpcentrum
tillgéngliga for allménheten. Det bor dock
avgoras frin fall till fall om en viss plats ar
tillgénglig for allménheten, med beaktande
av den individuella situationens sirdrag.

Andring

(9a)  Det dir viktigt att notera att AI-
system bor respektera allmdinna principer
om inrdttande av en ram pd hog nivd som
frimjar en enhetlig méinniskocentrerad
strategi for etisk och tillforlitlig Al i
overensstimmelse med Europeiska
unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna och de virden som ligger till
grund for unionen, inbegripet skydd av
grundliiggande riittigheter, sjilvstindigt
mdnskligt agerande samt miinsklig tillsyn,
teknisk robusthet och sikerhet, integritet
och dataforvaltning, transparens, icke-
diskriminering och rittvisa samt
sambhiillets och miljons vilbefinnande.



Kommissionens forslag

Andring 29

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10)  For att sékerstélla lika villkor och
ett effektivt skydd av individers rattigheter
och friheter i hela unionen bor de regler
som faststélls genom denna forordning
tilldmpas pé leverantorer av Al-system pa
ett icke-diskriminerande sitt, oavsett om de
ar etablerade i unionen eller i ett tredjeland,
och pé anviindare av Al-system som &r
etablerade i unionen.

Andring

(9b) Al-kunskaper avser sddan
kompetens, kunskap och forstielse som
gor det maojligt for leverantirer,
anvindare och berorda personer att, med
hiinsyn till deras respektive rittigheter
och skyldigheter i samband med denna
forordning, anviinda AI-system pd ett
vilgrundat sdtt samt bli medvetna om
majligheterna och riskerna med Al, och
den potentiella skada den kan villa, och
dirmed frimja den demokratiska
kontrollen over Al. Al-kunskaper bor inte
begriinsas till lirande om verktyg och
teknik, utan bor ocksa syfta till att forse
leverantorer och anvindare med de
begrepp och fiirdigheter som kriivs for att
sikerstilla efterlevnad och
genomdrivande av denna forordning.
Kommissionen, medlemsstaterna och
leverantorer och anvindare av AI-system
madste dirfor, i samarbete med alla
berorda parter, frimja utvecklingen av
Al-kunskaper pa tillrickligt hog nivd
inom alla delar av samhidillet, hos
mdnniskor av alla dldrar, dven kvinnor
och flickor, och framstegen inom detta
omrdde mdste noga foljas.

Andring

(10)  For att sékerstélla lika villkor och
ett effektivt skydd av individers rittigheter
och friheter i hela unionen och pd
internationell nivd bor de regler som
faststills genom denna forordning
tillimpas pé leverantorer av Al-system pa
ett icke-diskriminerande sétt, oavsett om de
dr etablerade 1 unionen eller i ett tredjeland,
och pé anviindare av Al-system som &r
etablerade i unionen. For att unionen ska
kunna respektera sina grundliggande



Andring 30

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Mot bakgrund av Al-systemens
digitala natur bor vissa Al-system omfattas
av denna forordning dven om de varken
slapps ut pa marknaden, tas i bruk eller
anvinds 1 unionen. Detta dr exempelvis
fallet om en aktor som é&r etablerad 1
unionen lagger ut vissa tjidnster pa
entreprenad hos en aktor som &r etablerad
utanfor unionen och entreprenaden avser
en aktivitet som ska utforas av ett Al-
system som skulle klassificeras som hog
risk och vars effekter paverkar fysiska
personer som befinner sig i unionen. Under
dessa omsténdigheter skulle det Al-system
som anvands av aktoren utanfér unionen
kunna behandla data som pa lagligt sétt
samlats in och overforts frdn unionen och
forse den avtalsslutande aktoren 1 unionen
med utdata frén detta Al-system som é&r
resultatet av denna behandling, utan att det
berorda Al-systemet sléppts ut pa
marknaden, tagits i bruk eller anvénts i
unionen. For att forhindra att denna
forordning kringgas och sékerstilla ett
effektivt skydd av fysiska personer som
befinner sig i unionen, bor den ocksa
tillimpas pé leverantorer och anvédndare av
Al-system som dr etablerade i tredjelénder,
1 den utstrackning som de utdata som
produceras av Al-systemen anvinds i
unionen. For att ta hdnsyn till befintliga

virden bor AI-system som dir avsedda att
anviindas for metoder som anses vara
oacceptabla enligt denna forordning
ocksd anses vara oacceptabla utanfor
unionen pd grund av deras sdrskilt
skadliga inverkan pd de grundliggande
riittigheterna enligt stadgan. Det iir dirfor
limpligt att forbjuda att leverantiorer som
dr bosatta i unionen exporterar sidana
Al-system till tredjelinder.

Andring

(11) Mot bakgrund av Al-systemens
digitala natur bor vissa Al-system omfattas
av denna forordning dven om de varken
sldpps ut pd marknaden, tas 1 bruk eller
anvinds 1 unionen. Detta dr exempelvis
fallet om en aktor som &r etablerad 1
unionen lagger ut vissa tjinster pa
entreprenad hos en aktdr som &r etablerad
utanfor unionen och entreprenaden avser
en aktivitet som ska utforas av ett Al-
system som skulle klassificeras som hog
risk och vars effekter paverkar fysiska
personer som befinner sig i unionen. Under
dessa omsténdigheter skulle det Al-system
som anvénds av aktoéren utanfér unionen
kunna behandla data som pa lagligt sétt
samlats in och overforts frdn unionen och
forse den avtalsslutande aktoren 1 unionen
med utdata fran detta Al-system som é&r
resultatet av denna behandling, utan att det
berdrda Al-systemet slédppts ut pa
marknaden, tagits i bruk eller anvénts i
unionen. For att forhindra att denna
forordning kringgas och sédkerstilla ett
effektivt skydd av fysiska personer som
befinner sig i unionen, bor den ocksa
tillimpas pa leverantdrer och anvédndare av
Al-system som édr etablerade i tredjelénder,
1 den utstrackning som de utdata som
produceras av Al-systemen avses att
anvindas 1 unionen. For att ta hansyn till



arrangemang och sirskilda behov av
samarbete med utldndska partner med vilka
information och bevis utbyts, bor denna
forordning dock inte tillimpas pé offentliga
myndigheter 1 tredjelédnder eller
internationella organisationer som agerar
inom ramen for internationella avtal som
ingatts pa nationell eller europeisk niva och
som avser brottsbekdmpande och rittsligt
samarbete med unionen eller dess
medlemsstater. Sddana avtal har ingétts
bilateralt mellan medlemsstater och
tredjelénder eller mellan Europeiska
unionen, Europol och andra EU-organ och
tredjelédnder och internationella
organisationer.

Andring 31

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Denna forordning bor ocksé
tillimpas pé unionens institutioner, kontor,
organ och byrier nér de agerar som
tillhandahéllare eller anvéndare av Al-
system. Al-system som uteslutande
utvecklas eller anvinds for militéra
dndamal bor undantas fran denna
forordnings tillimpningsomrade i de fall da
anvdndningen faller under den
gemensamma utrikes- och
sakerhetspolitikens exklusiva behorighet
vilken regleras genom avdelning V i
fordraget om Europeiska unionen (EU-
fordraget). Denna forordning bor inte
paverka tillimpningen av bestimmelserna
om tjdnstelevererande mellanhdnders
ansvar enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/31/EG [dndrat genom
rattsakten om digitala tjanster].

Andring 32

befintliga arrangemang och sarskilda
behov av samarbete med utldndska partner
med vilka information och bevis utbyts,
bor denna forordning dock inte tilldimpas
pa offentliga myndigheter 1 tredjeldnder
eller internationella organisationer som
agerar inom ramen for internationella avtal
som ingatts pa nationell eller europeisk
niva och som avser brottsbekdmpande och
rittsligt samarbete med unionen eller dess
medlemsstater. Sddana avtal har ingétts
bilateralt mellan medlemsstater och
tredjelénder eller mellan Europeiska
unionen, Europol och andra EU-organ och
tredjelander och internationella
organisationer. Detta undantag bor dock
begriinsas till betrodda linder och
internationella organisationer som delar
unionens virden.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)



Forslag till forordning
Skil 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 33

Forslag till forordning
Skal 12b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(12a) Programvara och data som delas
oppet och diir anviindarna fritt kan
komma dt, anviinda, modifiera och
vidaredistribuera dem eller modifierade
versioner av dem, kan bidra till forskning
och innovation pd marknaden. Forskning
av kommissionen visar ocksa att fri
programvara med oppen kiillkod kan
bidra med mellan 65 och 95 miljarder
euro till unionens BNP och att den kan ge
betydande tillviixtmaojligheter till den
europeiska ekonomin. Anvindarna tilldts
kora, kopiera, distribuera, studera, dindra
och forbiittra programvara och data,
inbegripet modeller genom fria licenser
med oppen killkod. For att frimja
utvecklingen och anvindningen av Al,
sdrskilt av smd och medelstora foretag,
uppstartsforetag, och akademisk
forskning men dven av enskilda personer,
bor denna forordning inte tillimpas pa
sddana fria AI-komponenter med dppen
kiillkod, utom i den mdn de slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk av en
leverantor som en del av ett AI-system
med hog risk eller av ett AI-system som
omfattas av avdelning I1 eller IV i denna
forordning.

Andring

(12b) Varken den gemensamma
utvecklingen av fria AI-komponenter med
oppen killkod eller att gora dem
tillgingliga i oppna databaser bor utgora
ett utslippande pd marknaden eller ett
ibruktagande. En kommersiell
verksamhet i form av tillgingliggorande



Andring 34

Forslag till forordning
Skail 12¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 35

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13)  For att sdkerstdlla en konsekvent
och hog skyddsniva for allménintressen pa
omradena hilsa, sikerhet och
grundlaggande réttigheter bor
gemensamma bindande normer faststillas

pd marknaden kan dock kinnetecknas av
att det tas ut en avgift, med undantag for
transaktioner mellan mikroforetag, for en
Jfri AI-komponent med éppen kiillkod,
men ocksd genom att ta ut en avgift for
tekniska stodtjinster, genom att
tillhandahalla en programvaruplattform
som leverantdren anvinder for att
monetarisera andra tjinster, eller genom
att anvinda personuppgifter for andra
syften dn uteslutande for att forbiittra
programvarans sdikerhet, kompatibilitet
eller interoperabilitet.

Andring

(12¢) Utvecklare av fria AI-komponenter
med oppen killkod bor enligt denna
forordning inte vara tvungna att uppfylla
krav som iir inriktade pa Al-viirdekedjan
och sdrskilt inte pd den leverantor som
har anviint denna fria AI-komponent med
oppen killkod. Utvecklare av fria AI-
komponenter med oppen killkod bor dock
uppmuntras att tillimpa allmdnt
vedertagen dokumentationspraxis, sisom
modeller och datakort, som ett siitt att
pdskynda informationsutbytet liings AI-
virdekedjan, vilket gor det maojligt att
[frimja tillforlitliga AI-system i unionen.

Andring

(13)  For att sdkerstdlla en konsekvent
och hog skyddsniva for allménintressen pé
omradena hilsa, sikerhet och
grundlaggande réttigheter, liksom for
demokratin, miljon och



for alla Al-system med hog risk. Dessa
normer bor vara forenliga med Europeiska
unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna (stadgan) och bor vara icke-
diskriminerande och i linje med unionens
internationella handelsataganden.

Andring 36

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

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

Andring 37

Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15)  Vid sidan av de manga nyttiga
anviandningsomradena for artificiell
intelligens kan tekniken ocksd missbrukas
och tillhandahalla nya och kraftfulla
verktyg for manipulation, utnyttjande och
social kontroll. Sddana metoder &r sarskilt
skadliga och bor forbjudas eftersom de

riittsstatsprincipen, bor gemensamma
bindande normer faststéllas for alla Al-
system med hog risk. Dessa normer bor
vara forenliga med stadgan, den
europeiska grona given, unionens
forklaring om digitala rittigheter och de
etiska riktlinjerna for tillforlitlig Al fran
hognivaexpertgruppen for artificiell
intelligens, och bor vara icke-
diskriminerande och i linje med unionens
internationella handelsataganden.

Andring

(14)  For att infora en uppséttning
proportionerliga och effektiva bindande
regler for Al-system bor en tydligt
definierad riskbaserad metod anvéndas.
Denna metod bor innebéra att dessa reglers
art och innehall anpassas till intensiteten
och omfattningen av de risker som Al-
systemen kan generera. Det dr darfor
nodvindigt att forbjuda vissa eacceptabla
metoder for artificiell intelligens, faststilla
vissa krav for Al-system med hog risk och
skyldigheter for berdrda operatorer samt
faststilla transparenskrav for vissa Al-
system.

Andring

(15)  Vid sidan av de manga nyttiga
anvandningsomradena for artificiell
intelligens kan tekniken ocksa missbrukas
och tillhandahalla nya och kraftfulla
verktyg for manipulation, utnyttjande och
social kontroll. Sddana metoder &r sarskilt
skadliga och krinkande och bor torbjudas



strider mot unionens vérden och respekten
for ménniskans vérdighet, frihet, jamlikhet,
demokrati och rattsstatsprincipen samt
unionens grundldggande réttigheter,
inbegripet ritten till icke-diskriminering,
dataskydd och personlig integritet samt
barnets rattigheter.

Andring 38

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16)  Utsldppandet pad marknaden och
ibruktagandet eller anvindningen av vissa
Al-system avsedda att snedvrida manskligt
beteende, och som sannolikt kan medfora
fysisk eller psykisk skada, bor forbjudas.
Sadana Al-system anvinder subliminala
komponenter som inte kan uppfattas av
individer eller utnyttjar sarbarheter hos
barn och ménniskor pa grund av deras
alder eller fysiska eller mentala
funktionsnedsdttningar. De gor detta 1
avsikt att visentligt snedvrida en persons
beteende pa ett sitt som skadar eller
sannolikt kan skada den personen eller en
annan person. Avsikten kan inte
presumeras om snedvridningen av
mdnskligt beteende ir resultatet av faktorer
utanfor Al-systemet vilka dr utom
leverantorens eller anvdndarens kontroll.
Forskning for legitima syften som ér
relaterade till sddana Al-system bor inte
hindras av forbudet, om denna forskning
inte innefattar anvindning av Al-system 1
méinniska-maskin-relationer som utsétter
fysiska personer for skada och om den
utfors 1 enlighet med erkénda etiska normer
for vetenskaplig forskning.

eftersom de strider mot unionens vérden
och respekten for ménniskans virdighet,
frihet, jamlikhet, demokrati och
rittsstatsprincipen samt unionens
grundldggande réttigheter, inbegripet rétten
till icke-diskriminering, dataskydd och
personlig integritet samt barnets réttigheter.

Andring

(16)  Utsldppandet pad marknaden och
ibruktagandet eller anvindningen av vissa
Al-system i syfte att viisentligen snedvrida
eller som leder till en visentlig
snedvridning av ménskligt beteende, och
som sannolikt kan medfora fysisk eller
psykisk skada, bor forbjudas. Denna
begriinsning bor forstis som att den
omfattar neuroteknik med hjilp av Al-
system som anviinds for att overvaka,
anvinda eller paverka neurala data som
samlats in genom hjirndatorgrinssnitt i
den mdn de viisentligt snedvrider en fysisk
persons beteende pa ett siitt som orsakar
eller sannolikt kommer att orsaka
betydande skada for den personen eller en
annan person. Sadana Al-system anvander
subliminala komponenter som inte kan
uppfattas av individer eller utnyttjar
sarbarheter hos individer och sdrskilda
grupper eller personer pa grund av kdnda
eller forutsedda personlighetsdrag, ilder,
funktionsnedsiittningar, sociala eller
ekonomiska situation. De gor detta i avsikt
att eller med verkan att visentligt
snedvrida en persons beteende pa ett sétt
som vdsentligen skadar eller sannolikt
viisentligen kan skada den personen eller
en annan person eller grupper med
personer, inbegripet skador som kan
ackumuleras over tid. Avsikten att
snedvrida beteendet kan inte presumeras
om snedvridningen ar resultatet av faktorer
utanfor Al-systemet vilka &r utom



Andring 39

Forslag till forordning
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

leverantorens eller anvdndarens kontroll,
vilket innebdr faktorer som inte pa ett
rimligt siitt kan forutses eller lindras av
leverantoren eller anviindaren av AI-
systemet. I vilket fall som helst dr det inte
nodviindigt att leverantoren eller
anvindaren har for avsikt att orsaka
viisentlig skada, sd linge sadan skada
beror pd manipulativa eller exploaterande
Al-metoder. Forbuden mot sadana AI-
metoder kompletterar bestimmelserna i
direktiv 2005/29/EG, enligt vilka
otillborliga affirsmetoder dr forbjudna,
oavsett om de har anvints med hjilp av
Al-system eller pa annat sitt. I sadana
sammanhang bor lagliga affiirsmetoder,
till exempel pa reklamomradet, som ir
forenliga med unionsriitten inte i sig
anses strida mot forbudet. Forskning for
legitima syften som é&r relaterade till sddana
Al-system bor inte hindras av forbudet, om
denna forskning inte innefattar anvindning
av Al-system 1 mdnniska-maskin-relationer
som utsétter fysiska personer for skada och
om den utfors 1 enlighet med erkénda
etiska normer for vetenskaplig forskning
och grundas pa specifikt informerat
samtycke frdn de individer som utsitts for
den, eller, i forekommande fall, deras
formyndare.

Andring

(16a) Al-system som kategoriserar
fysiska personer genom att hinfora dem
till specifika kategorier, beroende pd
kéiinda eller hiirledda kiinsliga eller
skyddade egenskaper, dr sdrskilt
inkriktande, kriinker den mdinskliga
virdigheten och innebdr stor risk for
diskriminering. Sadana egenskaper
omfattar kon, konsidentitet, ras, etniskt
ursprung, migrations- eller
medborgarskapsstatus, politisk liggning,



Andring 40

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17)  Al-system som tillhandahaller
social podngsittning av fysiska personer
for allménna syften for offentliga
myndigheter, eller pd deras viignar, kan
medfora diskriminering och uteslutning av
vissa grupper. De kan strida mot ritten till
vérdighet och icke-diskriminering och
védrdena jamlikhet och réttvisa. Sddana Al-
system utvérderar eller klassificerar fysiska
personers tillforlitlighet pa grundval av
deras sociala beteende 1 olika sammanhang
eller kénda eller forutsedda personliga
egenskaper. Den sociala podngséttning som
erhdlls fran sddana Al-system kan leda till
negativ eller ogynnsam behandling av
fysiska personer eller hela grupper av
fysiska personer i sociala sammanhang
som saknar koppling till det sammanhang
dar berorda data ursprungligen genererades
eller samlades in, eller till en negativ
behandling som &r oproportionerlig eller
omotiverad i1 forhéllande till hur allvarligt
personernas sociala beteende dr. Sddana
Al-system bor dérfor forbjudas.

Andring 41

Forslag till forordning
Skal 18

sexuell liggning, religion,
funktionsnedsdttning eller andra grunder
pa vilka diskriminering dr forbjuden
enligt artikel 21 i EU-stadgan om de
grundliiggande rittigheterna samt enligt
artikel 9 i forordning (EU) 2016/769.
Sddana system bor diirfor forbjudas.

Andring

(17)  Al-system som tillhandahaller
social podngsittning av fysiska personer
for allménna syften kan medfora
diskriminering och uteslutning av vissa
grupper. De strider mot rétten till vardighet
och icke-diskriminering och virdena
jamlikhet och réttvisa. Sddana Al-system
utvirderar eller klassificerar fysiska
personer eller grupper pa grundval av
flera datapunkter och hindelser over tid
relaterade till deras sociala beteende 1
olika sammanhang eller kénda, hérledda
eller forutsedda personliga egenskaper.
Den sociala podngsittning som erhalls fran
sadana Al-system kan leda till negativ eller
ogynnsam behandling av fysiska personer
eller hela grupper av fysiska personer 1
sociala sammanhang som saknar koppling
till det ssmmanhang dér berérda data
ursprungligen genererades eller samlades
in, eller till en negativ behandling som ar
oproportionerlig eller omotiverad i
forhéllande till hur allvarligt personernas
sociala beteende ér. Sddana Al-system bor
darfor forbjudas.



Kommissionens forslag

(18)  Anvéndningen av system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid av
fysiska personer pa allmént tillgéingliga
platser for brottsbekimpningssyften anses
sarskilt inkrdikta pa de berdrda personernas
rittigheter och friheter, i och med att
denna anvindning kan paverka privatlivet
for en stor del av befolkningen, kan skapa
en kénsla av konstant 6vervakning och
indirekt avskricka fran utévande av
motesfrihet och andra grundliaggande
rittigheter. De omedelbara effekterna och
de begriansade mojligheterna for ytterligare
kontroll eller korrigering nér det géller
anvdndningen av sddana system som
fungerar i realtid innebér att de medfor
okade risker for réttigheterna och friheterna
for de personer som berdrs av
brottsbekdmpningen.

Andring 42

Andring

(18)  Anvéndningen av system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid av
fysiska personer pa allmént tillgéingliga
platser inkrdiktar sérskilt pa de berérda
personernas rattigheter och friheter, och
kan i slutindan paverka privatlivet for en
stor del av befolkningen, skapa en kénsla
av konstant 6vervakning, ge parter som
anvinder biometrisk identifiering pa
offentligt tillgingliga platser en position
av okontrollerbar makt och indirekt
avskricka frdn utovande av motesfrihet och
andra grundldggande rittigheter i hjdrtat
av rdttsstatsprincipen. Tekniska brister i
Al-system som dr avsedda for biometrisk
fjdrridentifiering av fysiska personer kan
leda till snedvridna resultat och medfora
diskriminerande effekter. Detta dr siirskilt
relevant ndr det giller dlder, etnicitet, kon
eller funktionsnedsdttning. De omedelbara
effekterna och de begrinsade
mdjligheterna for ytterligare kontroll eller
korrigering nér det géiller anvdndningen av
saddana system som fungerar i realtid
innebdr att de medfor okade risker for
rittigheterna och friheterna for de personer
som berdrs av brottsbekdmpningen.
Anviindningen av sadana system bor
diirfor vara forbjuden pa allmdnt
tillgingliga platser. Pa samma siitt bor
Al-system som anviinds for analys av
registrerade bilder av allmdint tillgingliga
platser genom system for biometrisk
fjéirridentifiering ”i efterhand” ocksd
forbjudas, savida det inte finns ett
tillstand fore domstol for anvindning i
samband med brottsbekimpning, ndr
detta iir absolut nodviindigt for den
riktade sokning som dir kopplad till ett
specifikt allvarligt brott som redan dgt
rum, och endast med forbehdll for ett
rittsligt forhandstillstind.



Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Anviindningen av sidana system utgadr
for brottsbekimpning bor dirfor vara
forbjuden, utom i de tre snivt definierade
situationer som anges i den uttommande
forteckningen, i de fall da anviindningen
dr strikt nédvindig for att uppna ett
visentligt allmdnintresse, vars betydelse
dr storre dn riskerna. Dessa situationer
inbegriper sokandet efter potentiella
brottsoffer, inklusive forsvunna barn,
vissa hot mot fysiska personers liv eller
fysiska siikerhet eller hot om en
terroristattack, och avslojande,
lokalisering, identifiering eller lagforing
av géirningsmdn till eller misstinkta for
brott som avses i rdadets rambeslut
2002/584/RIF38, om dessa brott i den
berorda medlemsstaten kan leda till
fingelse eller annan frihetsberovande
datgird for en maxperiod av minst tre dr, i
enlighet med den medlemsstatens
lagstiftning. En sddan troskel for
pdfoljden i enlighet med nationell
lagstiftning bidrar till att siikerstilla att
brottet dr allvarligt nog for att potentiellt
motivera anviindningen av system for
biometrisk fjirridentifiering i realtid. Av
de 32 brott som finns fortecknade i radets
rambeslut 2002/584/RIF kommer vissa
sannolikt att vara mer relevanta iin andra,
i och med att det kommer att variera
mycket hur nodviindig och
proportionerlig anviindningen av
biometrisk fjirridentifiering i realtid kan
forutses vara for det praktiska arbetet med
avslojande, lokalisering, identifiering eller
lagforing av giirningsmdn eller
misstinkta ndr det gdller brott som anges
i forteckningen, och med beaktande av de
sannolika skillnaderna vad giller
allvarlighetsgrad, sannolikhet och
omfattning pd skadan eller de maojliga
negativa konsekvenserna.

Andring



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

Andring 43

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20)  For att siikerstiilla att dessa system
anviinds pd ett ansvarfullt och
proportionerligt sdtt dr det ocksa viktigt
att faststilla att hinsyn bor tas till vissa
faktorer i var och en av de tre sniivt
definierade situationerna i den
uttommande forteckningen, i synnerhet
vad gdller arten av situation som ger
upphov till begiran och anvindningens
konsekvenser for alla berorda personers
riittigheter och friheter samt de
skyddsatgidirder och villkor som foreskrivs
i samband med anviindningen.
Anviindningen av system for biometrisk
fjdrridentifiering i realtid pad allmdint
tillgiinglig plats for brottsbekimpande
dndamal bor omfattas av limpliga tids-
och platsmdissiga begrinsningar, med
sdrskild hénsyn till bevis eller
indikationer vad giller hoten, offren eller
giirningsmdnnen. Referensdatabasen over
personer bor vara indamalsenlig for varje
anvindningsfall i var och en av de tre
situationer som anges ovan.

Andring 44

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21) Varje anviindning av system for
biometrisk fjirridentifiering i realtid pa
allmiint tillgingliga platser for

utgadr

utgdr

Andring

Andring



brottsbekimpande indamal bor vara
foremal for ett uttryckligt och specifikt
tillstand som liimnas av en oberoende
administrativ myndighet i en medlemsstat.
Dessa tillstand bér i princip erhallas fore
anviindningen, utom i vederborligen
motiverade bradskande situationer, alltsa
situationer dd behovet av att anvinda de
berorda systemen dir sadant att det i
praktiken dr objektivt omdjligt att erhdlla
ett tillstand innan anvindningen inleds. 1
sddana brddskande situationer bor
anvindningen begrdinsas till det absoluta
minimum som dr nodviindigt och omfattas
av limpliga skyddsmekanismer och
villkor som faststills i nationell
lagstiftning och som specificeras av den
berorda brottsbekimpande myndigheten i
samband med varje enskilt fall av
bradskande anvindning. Den
brottsbekimpande myndigheten bor i
sddana situationer ocksd striiva efter att
erhalla ett tillstind sa snart som mojligt,
och dven ange skiilen till att den inte
kunnat ansoka om tillstind tidigare.

Andring 45

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Det dir ocksd limpligt att, inom den utgdr
uttommande ram som faststiills genom
denna forordning, foreskriva att en sadan
anvindning pd en medlemsstats
territorium i enlighet med denna
Jforordning endast bor vara mojlig i de fall
och i den utstrickning som den berérda
medlemsstaten har beslutat att
uttryckligen foreskriva maojligheten att
tillita sadan anvindning i sina nirmare
bestimmelser i nationell lagstiftning.
Enligt denna forordning behadller alltsa
medlemsstaterna sin frihet att inte alls
foreskriva nagon sadan mdjlighet eller att
endast foreskriva en sadan maojlighet med
avseende pd ndgra av de syften som kan

Andring



motivera anvindning som tilldten enligt
denna forordning.

Andring 46

Forslag till forordning
Skil 23

Kommissionens forslag

(23) Anviindningen av system for utgdr
biometrisk fjirridentifiering i realtid av
fysiska personer pd allmiint tillgingliga
platser for brottsbekimpande dndamal
involverar med nodvindighet behandling
av biometriska uppgifter. Reglerna i
denna forordning som med vissa
undantag forbjuder sddan anvindning,
och som baseras pa artikel 16 i EUF-
fordraget bor tillimpas som lex specialis
med avseende pa de regler om behandling
av biometriska uppgifter som anges i
artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680, och
reglerar dirmed sadan anvindning och
behandling av berorda biometriska
uppgifter pd ett uttommande siitt. Diirfor
bor sadan anviindning och behandling
endast vara majlig i den utstriickning som
den dr forenlig med den ram som
faststiills i denna forordning, utan att de
behériga myndigheterna har ndgot
utrymme, da de agerar i
brottsbekidmpande syfte, att utanfor den
ramen anvinda sddana system och
behandla sddana data i samband med
detta av de skiil som fortecknas i artikel
10 direktiv (EU) 2016/680. I detta
sammanhang dr denna forordning inte
avsedd att tillhandahdalla en rittslig grund
for behandling av personuppgifter enligt
artikel 8 i direktiv 2016/680.
Anviindningen av system for biometrisk
fjdrridentifiering i realtid pa allmdiint
tillgiinglig plats for andra syften din
brottsbekidmpning, inbegripet av
offentliga myndigheter, bor inte omfattas
av den sdrskilda ram for sddan
anvindning i brottsbekimpningssyfte som
faststills i denna forordning. Sddan

Andring



anvindning for andra syften dn
brottsbekdmpning bor diirfor inte
omfattas av kravet pa tillstand enligt
denna forordning och de tillimpliga
néirmare bestimmelser i nationell
lagstiftning som kan ge verkan dt detta.

Andring 47

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Anvéndning av biometriska
uppgifter och andra personuppgifter i
samband med anvindningen av Al-system
for biometrisk identifiering, som inte sker 1
samband med anvéndning av system for
biometrisk fjdrridentifiering pa allmént
tillgénglig plats i brottsbekimpningssyfte
som regleras av denna forordning,
inbegripet niir sidana system anvinds av
behoriga myndigheter pad allmdint
tillginglig plats for andra syften dn
brottsbekidmpning, bor dven
fortsdttningsvis uppfylla alla krav som
foljer av artikel 9.1 1 forordning (EU)
2016/679, artikel 10.1 1 forordning (EU)
2018/1725 och artikel 10 i direktiv (EU)
2016/680, sasom tillampligt.

Andring 48

Forslag till forordning
Skil 25

Kommissionens forslag

(25)  Ienlighet med artikel 6a i protokoll
nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands
stdllning med avseende pa omradet med
frihet, sdkerhet och rittvisa, fogat till EU-
fordraget och EUF-fordraget, dr Irland inte
bundet av de bestimmelser i artikel 5.1 d.2
och d.3 i denna forordning som antagits pa
grundval av artikel 16 i EUF-fordraget och
som avser medlemsstaternas behandling av

Andring

(24)  Anvéndning av biometriska
uppgifter och andra personuppgifter 1
samband med anvéndningen av Al-system
for biometrisk identifiering, som inte sker 1
samband med anvéndning av system for
biometrisk fjdrridentifiering pa allmént
tillgénglig plats som regleras av denna
forordning, bor dven fortsittningsvis
uppfylla alla krav som f6ljer av artikel 9.1 1
forordning (EU) 2016/679, artikel 10.1 1
forordning (EU) 2018/1725 och artikel 10 i
direktiv (EU) 2016/680, sdsom tillampligt.

Andring

(25) Ienlighet med artikel 6a i protokoll
nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands
stdllning med avseende pa omradet med
frihet, sdkerhet och rittvisa, fogat till EU-
fordraget och EUF-fordraget, dr Irland inte
bundet av de bestimmelser i artikel 5.1 d. i
denna forordning som antagits pa grundval
av artikel 16 1 EUF-fordraget och som
avser medlemsstaternas behandling av



personuppgifter nir de bedriver
verksamhet som omfattas av avdelning V
kapitel 4 eller 5 1 tredje delen av EUF-
fordraget i det fall da Irland inte &r bundet
av bestdmmelserna om formerna for
straffréttsligt samarbete eller
polissamarbete inom ramen for vilka de
bestammelser maste iakttas som faststélls
pa grundval av artikel 16 i EUF-fordraget.

Andring 49

Forslag till forordning
Skal 26

Kommissionens forslag

(26) I enlighet med artiklarna 2 och 2a 1
protokoll nr 22 om Danmarks stdllning,
fogat till EU-fordraget och EUF-fordraget,
ar Danmark inte bundet av bestimmelserna
1 artikel 5.1 d.2 och d.3 1 denna f6rordning
som antagits pa grundval av artikel 16 1
EUF-fordraget, eller tillampningen av
dessa, som avser medlemsstaternas
behandling av personuppgifter nér dessa
utdvar verksamhet som omfattas av
tillampningsomradet for kapitlen 4 och 5 i
avdelning V i tredje delen av EUF-
fordraget.

Andring 50

Forslag till forordning
Skal 26a (nytt)

Kommissionens forslag

personuppgifter nir de bedriver
verksamhet som omfattas av avdelning V
kapitel 4 eller 5 1 tredje delen av EUF-
fordraget i det fall da Irland inte &r bundet
av bestimmelserna om formerna for
straffrittsligt samarbete eller
polissamarbete inom ramen for vilka de
bestimmelser maste iakttas som faststélls
pa grundval av artikel 16 i EUF-fordraget.

Andring

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

Andring

(26a) Al-system som anviinds av
brottsbekimpande myndigheter eller for
deras rikning for att gora forutsdigelser,
profileringar eller riskbedomningar
baserade pa profilering av fysiska
personer eller dataanalyser av
personlighetsdrag och siirdrag, inbegripet
personens beligenhet, eller tidigare
brottsligt beteende av fysiska personer
eller grupper av personer i syfte att



Andring 51

Forslag till forordning
Skil 26b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 52

Forslag till forordning
Skal 26¢ (nytt)

Kommissionens forslag

forutsiiga att ett eller flera faktiska eller
potentiella brott eller annat kriminaliserat
socialt beteende eller administrativa
overtrdidelse intriiffar eller upprepas,
inbegripet system for att forutse
bedrdigerier, utgor en sirskild risk for
diskriminering av vissa personer eller
grupper av personer, eftersom de krinker
den mdiinskliga virdigheten samt den
grundliiggande rittsliga principen om
oskuldspresumtion. Sadana AI-system bor
diirfor forbjudas.

Andring

(26b) Urskillningslos och oriktad
skrapning av biometriska uppgifter fran
sociala medier eller évervakningskameror
for att skapa eller utvidga databaser for
ansiktsigenkiinning bidrar till kiinslan av
massévervakning och kan leda till grova
krinkningar av de grundliggande
riittigheterna, inbegripet rdtten till
integritet. Anvindningen av sddana
system bor dirfor vara forbjuden.

Andring

(26¢c) Det finns allvarliga farhdigor om
den vetenskapliga grunden for Al-system
som syftar till att uppticka kiinslor och
fysiska eller fysiologiska sirdrag sdsom
ansiktsuttryck, rorelser, pulsfrekvens eller
roster. Kinslor eller kinslouttryck och
uppfattningar av dessa varierar avseviirt
mellan olika kulturer och situationer, och
till och med hos en enda person. En av de
viktigaste bristerna med sadan teknik dir



Andring 53

Forslag till forordning
Skil 26d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 54

Forslag till forordning
Skil 27

Kommissionens forslag

(27)  Al-system med hog risk bor endast
slappas ut pa unionsmarknaden eller tas i
bruk om de uppfyller vissa obligatoriska

den begriinsade tillforlitligheten
(kinslokategorier uttrycks varken pa ett
tillforlitligt sétt genom, eller forknippas
otvetydigt med, en gemensam uppsdittning
fysiska eller fysiologiska rorelser), bristen
pd specificitet (fysiska eller fysiologiska
uttryck matchar inte helt och hallet
kéiinslokategorier) och den begriinsade
majligheten att generalisera (paverkan av
sammanhang och kultur beaktas inte
tillrdcklige). Tillforlitlighetsproblem och,
foljaktligen, stora risker for missbruk kan
sdrskilt uppsta vid anvindning av
systemet i verkliga situationer som ror
brottsbekidmpning, grinsforvaltning,
arbetsplatser och utbildningsinstitutioner.
Utslippande pa marknaden, ibruktagande
eller anvindning av AI-system som Gr
avsedda att anviindas i dessa
sammanhang for att uppticka fysiska
personers kinslomdssiga tillstand bér
diirfor forbjudas.

Andring

(26d) Metoder som dr forbjudna enligt
unionslagstiftningen, inbegripet
dataskyddslagstiftning, lagstiftning om
icke-diskriminering,
konsumentskyddslagstiftning och
konkurrensritt, bor inte paverkas av
denna forordning.

Andring

(27)  Al-system med hog risk bor endast
slédppas ut pa unionsmarknaden, tas i bruk
eller anviindas om de uppfyller vissa



krav. Dessa krav bor sdkerstilla att Al-
system med hog risk vilka finns
tillgdngliga 1 unionen eller vars utdata pé
annat sétt anvinds 1 unionen inte utgor
nagon oacceptabel risk for viktiga
allménna intressen for unionen som
erkdnns och skyddas av unionsritten. Al-
system som identifieras som hog risk bor
begrénsas till sédana som har en betydande
skadlig inverkan pé hélsa, sdkerhet och
grundlidggande rittigheter for personer 1
unionen och denna avgriansning minimerar
de potentiella begrdnsningarna av den
internationella handeln, 1 forekommande
fall.

Andring 55

Forslag till forordning
Skil 28

Kommissionens forslag

(28)  Al-system skulle kunna producera
negativa effekter for personers hilsa och
sakerhet, 1 synnerhet néir sddana system
fungerar som komponenter i produkter. |
enlighet med syftena for unionens

obligatoriska krav. Dessa krav bor
sakerstdlla att Al-system med hog risk
vilka finns tillgéngliga 1 unionen eller vars
utdata pa annat sitt anvénds i unionen inte
utgdr nagon oacceptabel risk for viktiga
allménna intressen for unionen som
erkdnns och skyddas av unionsrétten,
inbegripet grundliiggande rittigheter,
demokrati, rittsstatsprincipen eller
miljon. For att siikerstilla anpassning till
sektorslagstiftningen och undvika
overlappningar bor kraven for vissa Al-
system med hog risk att ta héinsyn till
sektorslagstiftning som redan innehdller
tillrickliga krav for AI-system med hog
risk som omfattas av denna akt, sasom
forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och
forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och direktiv 2006/42/EG om
maskiner. Al-system som identifieras som
hog risk bor begrinsas till sédana som har
en betydande skadlig inverkan pa hélsa,
sikerhet och grundldggande réttigheter for
personer i unionen och denna avgriansning
minimerar de potentiella begransningarna
av den internationella handeln, 1
forekommande fall. Med tanke pd den
snabba tekniska utvecklingen och de
potentiella forindringarna i
anviindningen av AI-system bor
forteckningen over hogriskomraden och
anviindningsfall i bilaga 111 éinda bli
foremadl for permanent éversyn genom
regelbunden bedomning.

Andring

(28)  Al-system skulle kunna ha negativa
effekter for personers hilsa och sdkerhet, i
synnerhet nér sddana system fungerar som
sikerhetskomponenter i produkter. |
enlighet med syftena for unionens



harmoniserade lagstiftning, som &r att
framja den fria rorligheten for produkter pa
den inre marknaden och sdkerstélla att
endast sikra produkter som uppfyller
kraven sldpps ut pd marknaden, &r det
viktigt att de sdkerhetsrisker som kan
genereras av produkten som helhet pa
grund av dess digitala komponenter,
inklusive Al-system, forhindras och
begrédnsas. Robotar som blir allt mer
autonoma, oavsett om det dr 1 samband
med tillverkning eller personlig assistans
och vard, bor ocksa kunna arbeta sdkert
och utfora sina funktioner i komplexa
miljoer. Inom vérdsektorn, dér liv och
hélsa 1 sérskilt hog grad kan pdverkas, bor
de allt mer sofistikerade diagnossystemen
och systemen som stoder ménskliga beslut
vara tillforlitliga och noggranna.
Omfattningen av de negativa effekter som
Al-systemet har pa de grundliggande
riittigheter som skyddas av stadgan har
sdrskilt stor betydelse niir ett AI-system
klassificeras som hog risk. Dessa
riittigheter innefattar ritten till
mdnniskans virdighet, respekt for
privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter, yttrandefrihet och
informationsfrihet, motesfrihet och
organisationsfrihet samt icke-
diskriminering, konsumentskydd,
arbetstagares rittigheter, rittigheter for
personer med funktionsnedsiittning,
rdtten till ett effektivt rittsmedel och till
en opartisk domstol, ritten till forsvar och
oskuldspresumtion samt rdtten till god
forvaltning. Vid sidan av dessa rittigheter
dar det viktigt att lyfta fram att barn har
sdrskilda riittigheter i enlighet med artikel
24 i EU-stadgan och Férenta nationernas
konvention om barnets rittigheter (som
vidareutvecklas i konventionens allmiinna
kommentar nr 25 vad giller den digitala
miljon), som bdda kréver att barns
utsatthet beaktas och att de ges ett sadant
skydd och sddan omsorg som krévs for
deras vilbefinnande. Aven den
grundliiggande riittigheten till en hég nivd
av miljoskydd, som ocksd ingdr i stadgan
och genomfors i unionspolitik, bor

harmoniserade lagstiftning, som &r att
framja den fria rorligheten for produkter pa
den inre marknaden och sdkerstélla att
endast sikra produkter som uppfyller
kraven sldpps ut pd marknaden, &r det
viktigt att de sékerhetsrisker som kan
genereras av produkten som helhet pa
grund av dess digitala komponenter,
inklusive Al-system, forhindras och
begrdnsas. Robotar som blir allt mer
autonoma, oavsett om det dr 1 samband
med tillverkning eller personlig assistans
och vard, bor ocksa kunna arbeta sdkert
och utfora sina funktioner i komplexa
miljoer. Inom vérdsektorn, dér liv och
hélsa 1 sérskilt hog grad kan pdverkas, bor
de allt mer sofistikerade diagnossystemen
och systemen som stoder ménskliga beslut
vara tillforlitliga och noggranna.



beaktas vid bedomningen av
allvarlighetsgraden i den skada som ett
Al-system kan orsaka, inbegripet vad
giiller méiinniskors hdilsa och siikerhet.

Andring 56

Forslag till forordning
Skiil 28a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(28a) Omfattningen av de negativa
effekter som Al-systemet har pad de
grundliggande rittigheter som skyddas av
stadgan har sdrskilt stor betydelse niir ett
Al-system klassificeras som hog risk.
Dessa riittigheter innefattar riitten till
mdnniskans viirdighet, respekt for
privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter, yttrandefrihet och
informationsfrihet, motesfrihet och
organisationsfrihet samt icke-
diskriminering, rdtt till utbildning,
konsumentskydd, arbetstagares
riittigheter, rittigheter for personer med
Sfunktionsnedsdttning, jimstilldhet,
immateriella rittigheter, rdtten till ett
effektivt rittsmedel och till en opartisk
domstol, riitten till forsvar och
oskuldspresumtion samt rdtten till god
forvaltning. Vid sidan av dessa rittigheter
dar det viktigt att lyfta fram att barn har
sdrskilda riittigheter i enlighet med artikel
24 i EU-stadgan och Forenta nationernas
konvention om barnets rittigheter (som
vidareutvecklas i konventionens allminna
kommentar nr 25 vad giiller den digitala
miljon), som bdda krdver att barns
utsatthet beaktas och att de ges ett sadant
skydd och sadan omsorg som krdévs for
deras vilbefinnande. Aven den
grundliggande rittigheten till en hog niva
av miljoskydd, som ocksd ingdr i stadgan
och genomfors i unionspolitik, bor
beaktas vid bedomningen av
allvarlighetsgraden i den skada som ett
Al-system kan orsaka, inbegripet vad



Andring 57

Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Nar det géller Al-system med hog
risk som &r sdkerhetskomponenter 1
produkter eller system, eller som i sig
sjdlva utgor produkter eller system som
omfattas av Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 300/2008°°,
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EU) nr 167/2013%, Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 168/201341,
Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/90/EU*?, Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/7974,
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EU) 2018/858*, Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2018/1139% och
Europaparlamentets och riadets forordning
(EU) 2019/21444, &r det lampligt att dndra
dessa akter for att sidkerstélla att
kommissionen, pa grundval av de tekniska
och regleringsmaéssiga sardragen for varje
sektor och utan att inkrékta pd befintliga
styrelseformer eller mekanismer for
kontroll av 6verensstimmelse och kontroll
av efterlevnad och myndigheter som
inréttats inom ramen for dessa, beaktar de
obligatoriska krav for Al-system med hog
risk som faststdlls 1 denna forordning nér
de antar relevanta framtida delegerade
akter eller genomforandeakter pd grundval
av dessa akter.

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

giller méinniskors hiilsa och séikerhet
eller miljon.

Andring

(29) Nar det géller Al-system med hog
risk som dr sdkerhetskomponenter 1
produkter eller system, eller som i sig
sjilva utgor produkter eller system som
omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 300/20083°,
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 167/2013%, Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 168/201341,
Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/90/EU*?, Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/797%4,
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2018/858%, Europaparlamentets och
radets férordning (EU) 2018/1139% och
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/21444, &r det lampligt att dndra
dessa akter fOr att sikerstélla att
kommissionen, pa grundval av de tekniska
och regleringsmaéssiga sdrdragen for varje
sektor och utan att inkrékta pa befintliga
styrelseformer eller mekanismer for
kontroll av 6verensstimmelse,
marknadskontroll och kontroll av
efterlevnad och myndigheter som inréttats
inom ramen for dessa, beaktar de
obligatoriska krav for Al-system med hog
risk som faststdlls i denna forordning nér
de antar relevanta framtida delegerade
akter eller genomforandeakter pd grundval
av dessa akter.

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



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

).

41 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 168/2013 av den 15
januari 2013 om godkédnnande av och
marknadstillsyn for tvé- och trehjuliga
fordon och fyrhjulingar (EUT L 60,
2.3.2013, 5. 52).

42 Europaparlamentets och radets direktiv
2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphévande av radets
direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014,
s. 1406).

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

4 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj
2018 om godkédnnande av och
marknadskontroll 6ver motorfordon och
slapfordon till dessa fordon samt av
system, komponenter och separata tekniska
enheter som dr avsedda for sadana fordon,
om dndring av forordningarna (EG) nr
715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT
L 151, 14.6.2018, s. 1).

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

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

1.

41 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 168/2013 av den 15
januari 2013 om godkédnnande av och
marknadstillsyn for tva- och trehjuliga
fordon och fyrhjulingar (EUT L 60,
2.3.2013, 5. 52).

42 Europaparlamentets och radets direktiv
2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphédvande av radets
direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014,
s. 146).

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

4 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj
2018 om godkédnnande av och
marknadskontroll 6ver motorfordon och
slapfordon till dessa fordon samt av
system, komponenter och separata tekniska
enheter som dr avsedda for sadana fordon,
om dndring av forordningarna (EG) nr
715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT
L 151, 14.6.2018, s. 1).

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



46 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/2144 av den 27
november 2019 om krav for
typgodkidnnande av motorfordon och deras
sldpvagnar samt de system, komponenter
och separata tekniska enheter som &r
avsedda for sddana fordon, med avseende
pa deras allménna sdkerhet och skydd for
personer 1 fordonet och oskyddade
trafikanter, om dndring av
Europaparlamentets och riadets forordning
(EU) 2018/858 och om upphédvande av
Europaparlamentets och rddets
forordningar (EG) nr 78/2009, (EG) nr
79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt
kommissionens forordningar (EG) nr
631/2009, (EU) nr 406/2010, (EU) nr
672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr
1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU) nr
1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr
109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU) nr
65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr
347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr
1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L
325,16.12.2019, s. 1).

Andring 58

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30)  Nar det géller Al-system som dr
sakerhetskomponenter i produkter, eller
som 1 sig sjdlva utgor produkter, vilka
omfattas av viss unionslagstiftning om
harmonisering, ar det 1ampligt att
klassificera dessa som hog risk inom ramen
for denna forordning om den berorda
produkten genomgér forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse hos ett
tredjepartsorgan for bedomning av
overensstammelse i enlighet med den
relevanta unionslagstiftningen om
harmonisering. Det handlar ndrmare
bestdmt om sadana produkter som
maskiner, leksaker, hissar, utrustning och
skyddssystem avsedda for anvandning i

46 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/2144 av den 27
november 2019 om krav for
typgodkinnande av motorfordon och deras
sldpvagnar samt de system, komponenter
och separata tekniska enheter som é&r
avsedda for sddana fordon, med avseende
pa deras allménna sdkerhet och skydd for
personer 1 fordonet och oskyddade
trafikanter, om dndring av
Europaparlamentets och ridets foérordning
(EU) 2018/858 och om upphédvande av
Europaparlamentets och rédets
forordningar (EG) nr 78/2009, (EG) nr
79/2009 och (EG) nr 661/2009 samt
kommissionens forordningar (EG) nr
631/2009, (EU) nr 406/2010, (EU) nr
672/2010, (EU) nr 1003/2010, (EU) nr
1005/2010, (EU) nr 1008/2010, (EU) nr
1009/2010, (EU) nr 19/2011, (EU) nr
109/2011, (EU) nr 458/2011, (EU) nr
65/2012, (EU) nr 130/2012, (EU) nr
347/2012, (EU) nr 351/2012, (EU) nr
1230/2012 och (EU) 2015/166 (EUT L
325,16.12.2019, s. 1).

Andring

(30) Nar det giller Al-system som ar
sakerhetskomponenter i produkter, eller
som 1 sig sjdlva utgor produkter, vilka
omfattas av viss unionsrdtt om
harmonisering som fortecknas i bilaga I1,
ar det lampligt att klassificera dessa som
hog risk inom ramen for denna férordning
om den berdrda produkten genomgér
forfarandet for bedomning av
overensstaimmelse for att sikerstiilla
overensstimmelse med viisentliga
sikerhetskrav hos ett tredjepartsorgan {for
bedomning av §verensstimmelse i enlighet
med den relevanta unionsrditten om
harmonisering. Det handlar ndrmare
bestimt om sadana produkter som



potentiellt explosionsfarliga omgivningar,
radioutrustning, tryckutrustning, utrustning
for fritidsfartyg, linbaneanlédggningar,
anordningar for forbranning av gasformiga
brianslen, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Andring 59

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31)  Enklassificering av ett Al-system
som hog risk i1 enlighet med denna
forordning bor inte nddvéndigtvis innebéra
att den produkt vars sidkerhetskomponent
utgors av Al-systemet, eller Al-systemet 1
sig sjélvt som produkt, anses utgéra “hog
risk” enligt de kriterier som faststélls 1 den
relevanta unionslagstiftning om
harmonisering som ér tillamplig pa
produkten. Detta giller i synnerhet for
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745% och Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/746%, i
vilka tredjepartsbeddmning av
overensstimmelse foreskrivs for produkter
med medelhdg risk och hog risk.

47 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.

1).

48 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in

vitro-diagnostik och om upphdvande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens

maskiner, leksaker, hissar, utrustning och
skyddssystem avsedda for anvindning i
potentiellt explosionsfarliga omgivningar,
radioutrustning, tryckutrustning, utrustning
for fritidsfartyg, linbaneanlidggningar,
anordningar for forbranning av gasformiga
brianslen, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Andring

(31) Enklassificering av ett Al-system
som hog risk i1 enlighet med denna
forordning bor inte nddvéndigtvis innebéra
att den produkt vars sidkerhetskomponent
utgors av Al-systemet, eller Al-systemet 1
sig sjélvt som produkt, anses utgdra "hog
risk” enligt de kriterier som faststélls 1 den
relevanta unionsrdtten om harmonisering
som &r tillamplig pa produkten. Detta
giller 1 synnerhet for Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745%7 och
Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/746%, i vilka
tredjepartsbedomning av
overensstimmelse foreskrivs for produkter
med medelhdg risk och hog risk.

47 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.

1).

48 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in

vitro-diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens



beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 176).

Andring 60

Forslag till forordning
Skil 32

Kommissionens forslag

(32)  Naér det géller fristdende Al-system,
med vilket avses andra Al-system med hog
risk dn sddana som utgor
sakerhetskomponenter i produkter, eller
Al-system som i sig sjdlva utgdr produkter,
ar det lampligt att klassificera dem som
hog risk om de i ljuset av sitt avsedda
andamal utgdr en hog risk for skada pa
personers hélsa och sékerhet eller
grundlidggande rittigheter, med beaktande
bade den majliga skadans
allvarlighetsgrad och sannolikheten for att
den ska uppstd, och de anvinds pa ett
antal specifikt fordefinierade omrdden
som anges i forordningen. ldentifieringen
av sddana system baseras pa samma
metoder och kriterier som dven dr avsedda
att anvindas for framtida dndringar av
forteckningen over Al-system med hog
risk.

Andring 61

beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 176).

Andring

(32)  Nar det géller fristdende Al-system,
med vilket avses andra Al-system med hog
risk @n sddana som utgdr
sdkerhetskomponenter i produkter, eller
Al-system som 1 sig sjdlva utgor produkter
och som iir fortecknade i ett av omradena
och anvindningsfallen i bilaga I1I, ir det
lampligt att klassificera dem som hog risk
om de mot bakgrund av sitt avsedda
dndamal utgdr en betydande risk for skada
pa personers hélsa och sdkerhet eller
grundlidggande rittigheter, och, dir Al-
systemet anviinds som en
sikerhetskomponent i kritisk
infrastruktur, pa miljon. En sddan
betydande risk for skada bor identifieras
genom att man bedémer d ena sidan
effekten av en sdadan risk med avseende pa
allvarlighetsgraden, intensiteten,
sannolikheten for att den ska uppsta och
varaktigheten sammantaget och d andra
sidan huruvida risken kan pdverka en
individ, en mangfald av personer eller en
viss grupp av personer. En sddan
kombination kan till exempel leda till en
hog allvarlighetsgrad men lig sannolikhet
att paverka en fysisk person, eller en hog
sannolikhet att pdaverka en grupp av
personer med ldg intensitet under en lang
tidsperiod, beroende pd sammanhanget.
Identifieringen av sddana system baseras
pa samma metoder och kriterier som dven
ar avsedda att anvindas for framtida
andringar av forteckningen over Al-system
med hog risk.



Forslag till forordning
Skail 32a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(32a) Leverantorer vars Al-system
omfattas av ndgot av de omrdden och
anvindningsfall som fortecknas i bilaga
III och som anser att deras system inte
utgor en betydande risk for skada pa
hiilsa, sikerhet, grundliiggande
riittigheter eller miljon bor informera de
nationella tillsynsmyndigheterna genom
att liimna en motiverad anmdlan. Detta
skulle kunna ske i form av en
sammanfattning pd en sida av den
relevanta informationen om AI-systemet i
fraga, inbegripet dess avsedda dndamal
och varfor det inte skulle utgora en
betydande risk for skada pd hiilsa,
siikerhet, grundliggande riittigheter eller
miljon. Kommissionen bor specificera
kriterier som gor det mojligt for foretagen
att bedoma om deras system skulle
medfora sadana risker samt utveckla en
anvindarviinlig och standardiserad mall
for anmidilan. Leverantorer bor limna in
anmdilan sd tidigt som majligt och under
alla omstindigheter innan AI-systemet
slipps ut pa marknaden eller tas i bruk,
helst i utvecklingsskedet, och de bor ha
ritt att slippa ut det pa marknaden nir
som helst efter anmdilan. Om
myndigheten emellertid uppskattar att AI-
systemet i fraga var felaktigt klassificerat
bor den invinda mot anmdlan inom en
period pd tre manader. Inviindningen bor
motiveras och vederborligen forklara
varfor Al-systemet har klassificerats
felaktigt. Leverantoren bor behalla ritten
att overklaga genom att liigga fram
ytterligare argument. Om det efter de tre
mdnaderna inte har inkommit ndgra
inviindningar mot anmdilan kan de
nationella tillsynsmyndigheterna
fortfarande ingripa om Al-systemet utgor
en risk pd nationell nivd, som for alla
andra Al-system pd marknaden. De
nationella tillsynsmyndigheterna bor
limna drliga rapporter till AI-byrdn med



uppgifter om de anmdlningar som
mottagits och de beslut som fattats.

Andring 62

Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

(33)  Tekniska brister i AI-system som utgdr
dr avsedda for biometrisk
fjdrridentifiering av fysiska personer kan
leda till snedvridna resultat och medfora
diskriminerande effekter. Detta dr sdirskilt
relevant ndr det giller dlder, etnicitet, kon
eller funktionsnedsdttning. Dirfor bor
system for biometrisk fjirridentifiering i
realtid och i efterhand klassificeras som
hog risk. Mot bakgrund av de risker som
dessa system utgér bor bdda typerna av
system for biometrisk fjirridentifiering
omfattas av sdrskilda krav avseende
loggningskapacitet och mdiinsklig tillsyn.

Andring 63

Forslag till forordning
Skil 33a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Andring

(33a) Eftersom biometriska uppgifter
utgor en sdrskild kategori av kinsliga
personuppgifter i enlighet med forordning
2016/679 dir det lampligt att klassificera
flera kritiska anvindningsfall av
biometriska och biometribaserade system
som hog risk. AI-system som dir avsedda
att anvindas for biometrisk identifiering
av fysiska personer och AI-system som dr
avsedda att anviindas for att dra slutsatser
om fysiska personers personliga
egenskaper pd grundval av biometriska
eller biometribaserade uppgifter,
inbegripet system for kinsloigenkdnning,
med undantag for sidana som ir
forbjudna enligt denna forordning, bor



Andring 64

Forslag till forordning
Skil 34

Kommissionens forslag

(34)  Nar det géller forvaltning och drift
av kritisk infrastruktur ar det lampligt att
som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anvdndas som
sakerhetskomponenter i forvaltningen och
driften av végtrafik och tillhandahallandet
av vatten, gas, uppviarmning och el,
eftersom funktionsavbrott eller
funktionsstorning i sddana system kan
medfora risk for personers liv och hélsa 1
stor skala och leda till méirkbara storningar
av det normala bedrivandet av social och
ekonomisk verksamhet.

ddirfor klassificeras som hog risk. Detta
bor inte omfatta AI-system som dr
avsedda att anviindas for biometrisk
verifiering, vilket inbegriper
autentisering, vars enda syfte ir att
bekriifta att en specifik fysisk person dr
den person som denne utger sig for att
vara, och system som anvdnds for att
bekriifta identiteten for en fysisk person
med det enda syftet att fa atkomst till en
tjinst, en enhet eller lokaler (ett mot ett).
Biometriska och biometribaserade system
som foreskrivs i unionsridtten for att
mdojliggora dtgirder for cybersikerhet och
skydd av personuppgifter bor inte anses
utgora en betydande risk for skada pa
hiilsa, sikerhet och grundliiggande
rittigheter.

Andring

(34)  Naér det géller forvaltning och drift
av kritisk infrastruktur dr det lampligt att
som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anvéndas som
sakerhetskomponenter i férvaltningen och
driften av tillhandahallandet av vatten, gas,
uppvéarmning, el och kritisk digital
infrastruktur, eftersom funktionsavbrott
eller funktionsstdrning i sddana system kan
inkrdkta pd sikerheten och integriteten
for sadan kritisk infrastruktur eller
medfora risk for personers liv och hélsa i
stor skala och leda till méirkbara storningar
av det normala bedrivandet av social och
ekonomisk verksamhet.
Scikerhetskomponenter i kritisk
infrastruktur, inbegripet kritisk digital
infrastruktur, dr system som anvinds for
att direkt skydda den kritiska
infrastrukturens fysiska integritet eller
mdnniskors och egendoms hilsa och
siikerhet. Funktionsavbrott eller
funktionsstorning i sadana komponenter



Andring 65

Forslag till forordning
Skal 35

Kommissionens forslag

(35) Al-system som anvinds for
yrkesutbildning eller annan utbildning, i
synnerhet nér det géller faststillandet av
personers tillgdng till institutioner for
yrkesutbildning eller annan utbildning,
eller for att utvédrdera personer tester som
ett led 1 eller som en forutsdttning for deras
utbildning, bor anses som hog risk
eftersom de kan avgora en persons
utbildningsvig och yrkeskarridr och
darmed péaverka deras
forsorjningsmojligheter. Nér sddana system
utformas och anvénds pa otillborligt sétt
kan de innebira en krankning av rétten till
yrkesutbildning och annan utbildning
liksom rétten att inte utséttas for
diskriminering eller for en fortsattning pa
historiska diskrimineringsmonster.

kan direkt leda till risker for den kritiska
infrastrukturens fysiska integritet och
dirmed till risker for ménniskors hilsa
och siikerhet och egendom. Komponenter
som dr avsedda att anviindas enbart for
cybersikerhetsindamadl bor inte betraktas
som siikerhetskomponenter. Exempel pd
sddana sikerhetskomponenter kan vara
system for overvakning av vattentryck
eller brandlarmsystem i
molndatacentraler.

Andring

(35) Inforandet av Al-system i
utbildningssektorn dr viktigt for att bidra
till att modernisera hela
utbildningssystem, for att oka
utbildningskvaliteten, bade offline och
online, och for att paskynda den digitala
utbildningen, och dirmed dven gora
denna tillginglig for en bredare publik.
Al-system som anvénds for
yrkesutbildning eller annan utbildning, i
synnerhet nér det géller faststillandet av
personers tillgéng till eller pd ett
betydande siitt paverka beslutet om
antagning till institutioner for
yrkesutbildning eller annan utbildning,
eller for att utvédrdera personer genom
tester som ett led 1 eller som en
forutséttning for deras utbildning, eller for
att bedoma en persons limpliga
utbildningsniva och viisentligen pdverka
vilken utbildningsnivd som personer
kommer att fa eller fd tillgang till, eller
for att overvaka och uppticka forbjudet
beteende bland studenter under
provtillfillen, bor klassificeras som Al-
system med hog risk eftersom de kan
avgora en persons utbildningsvig och
yrkeskarridr och dirmed paverka deras
forsorjningsmojligheter. Nér sddana system
utformas och anvinds pé otillborligt sitt



Andring 66

Forslag till forordning
Skil 36

Kommissionens forslag

(36) Al-system som anvénds i
utbildning, arbetsledning och tillgang till
egenforetagande, 1 synnerhet nér det géller
rekrytering eller urval av personer, for
beslutsfattande om befordran eller
uppsédgning och for fordelning av
uppgifter, 6vervakning eller utvérdering av
personer 1 arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, bor ocksa klassificeras
som hog risk, eftersom dessa system
mérkbart kan paverka framtida
karridrutsikter och forsorjning for de
berdrda personerna. Relevanta
arbetsrelaterade avtalsforhéllanden bor
innefatta arbetstagare och personer som
tillhandahaller tjdnster via plattformar
enligt kommissionens arbetsprogram for
2021. Sddana personer bor i princip inte
betraktas som anviindare enligt denna
forordning. Under hela
rekryteringsforfarandet och vid
utvirdering, befordran eller bibehéllande
av personer 1 arbetsrelaterade
avtalsforhdllanden, kan sddana system
reproducera historiska monster av
diskriminering, exempelvis mot kvinnor,
vissa aldersgrupper, personer med
funktionsnedséttning eller mot personer pa
grund av ras, etniskt ursprung eller sexuell
laggning. Al-system som anvénds for att
Overvaka dessa personers prestation och

kan de vara sdirskilt inkriiktande och kan
innebdra en krdnkning av rétten till
yrkesutbildning och annan utbildning
liksom rétten att inte utséttas for
diskriminering eller for en fortsdttning pa
historiska diskrimineringsmdnster mot till
exempel kvinnor, vissa dldersgrupper,
personer med funktionsnedsiittning eller
personer av vissa etniska ursprung eller
av viss sexuell liggning.

Andring

(36) Al-system som anvénds i
utbildning, arbetsledning och tillgang till
egenforetagande, 1 synnerhet nér det géller
rekrytering eller urval av personer, for
beslutsfattande om eller betydande
paverkan av beslutet om antagning till
befordran eller uppsédgning och for
personlig fordelning av uppgifter pd
grundval av individuellt beteende,
personuppgifter eller biometriska
uppgifter, 6vervakning eller utvéirdering av
personer 1 arbetsrelaterade
avtalsforhallanden, bor ocksa klassificeras
som hog risk, eftersom dessa system
mérkbart kan paverka framtida
karridrutsikter och forsorjning for de
berdrda personerna samt arbetstagares
rittigheter. Relevanta arbetsrelaterade
avtalsforhéllanden bor pd ett meningsfullt
sditt innefatta arbetstagare och personer
som tillhandahéller tjénster via plattformar
enligt kommissionens arbetsprogram for
2021. Under hela rekryteringsforfarandet
och vid utvirdering, befordran eller
bibehillande av personer i arbetsrelaterade
avtalsforhdllanden, kan sddana system
reproducera historiska monster av
diskriminering, exempelvis mot kvinnor,
vissa aldersgrupper, personer med
funktionsnedséttning eller mot personer pa
grund av ras, etniskt ursprung eller sexuell



beteende kan ocksé pdverka deras ritt till
dataskydd och personlig integritet.

Andring 67

Forslag till forordning
Skil 37

Kommissionens forslag

(37) Ett annat omrade dér anvindningen
av Al-system fortjanar sirskild vaksamhet
ar nér det géller tillgang till och atnjutande
av vissa visentliga privata och offentliga
tjanster och formédner som ar nddvandiga
for att ménniskor fullt ut ska kunna delta 1
samhdllet eller forbéttra sin
levnadsstandard. I synnerhet bor Al-system
som anvénds for att utvdrdera fysiska
personers kreditomdome eller
kreditvardighet klassificeras som Al-
system med hog risk, eftersom de avgor de
berdrda personernas tillging till
ekonomiska resurser eller viasentliga
tjdnster som bostad, el och
telekommunikationstjanster. Al-system
som anvands for detta &ndamal kan
medfora diskriminering av personer eller
grupper eller reproducera historiska
diskrimineringsmonster, exempelvis
baserat pa rasmissigt eller etniskt
ursprung, funktionsnedsittning, alder eller
sexuell ldggning, eller skapa nya former av
diskrimineringseffekter. Al-system for
kreditprovning och kreditomdomen som
utnyttjas av smdskaliga leverantorer for
egen anvindning bor undantas, mot
bakgrund av effekternas mycket
begrinsade omfattning och de tillgingliga
alternativen pd marknaden. Fysiska
personer som ansoker om eller erhaller

laggning. Al-system som anvinds for att
overvaka dessa personers prestation och
beteende kan ocksé undergriva kiirnan i
deras grundliggande ritt till dataskydd
och personlig integritet. Denna forordning
giiller utan att det pdaverkar unionens och
medlemsstaternas behorigheter att
foreskrivs mer specifika regler for
anvindningen av AI-system inom ramen
for sysselsiittning.

Andring

(37) Ett annat omrade dér anvindningen
av Al-system fortjanar sdrskild vaksamhet
ar nér det géller tillgang till och atnjutande
av vissa vasentliga privata och offentliga
tjanster, ddribland hdlso- och sjukvard,
och visentliga tjinster, inbegripet men
inte begrdnsat till bostider, el,
uppviirmning/kylning och internet, och
formaner som dr nddvéndiga for att
ménniskor fullt ut ska kunna delta 1
samhillet eller forbéttra sin
levnadsstandard. I synnerhet bor Al-system
som anvénds for att utvédrdera fysiska
personers kreditomdome eller
kreditvardighet klassificeras som Al-
system med hog risk, eftersom de avgor de
berdrda personernas tillgang till
ekonomiska resurser eller visentliga
tjanster som bostad, el och
telekommunikationstjanster. Al-system
som anvénds for detta &ndamaél kan
medfora diskriminering av personer eller
grupper eller reproducera historiska
diskrimineringsmonster, exempelvis
baserat pa rasméssigt eller etniskt
ursprung, kon, funktionsnedséttning, alder
eller sexuell 14ggning, eller skapa nya
former av diskrimineringseffekter. A1-
system som foreskrivs i unionsrditten i
syfte att uppticka bedriigerier i samband
med tillhandahdllande av finansiella



offentliga bidragsforméaner och tjanster
fran offentliga myndigheter dr normalt
beroende av dessa forméner och tjénster
och 1 en utsatt position i forhdllande till de
ansvariga myndigheterna. Om Al-system
anvénds for att avgdra om sddana formaner
och tjanster ska végras, minskas, upphévas
eller aterkallas av myndigheterna kan de ha
en betydande inverkan pa personers
forsorjning och kan inkréikta pa deras
grundlidggande rittigheter, sdsom rétten till
socialt skydd, icke-diskriminering,
minsklig vardighet eller effektivt
rittsmedel. Dessa system bor darfor
klassificeras som hog risk. Denna
forordning bor dock inte himma
utvecklingen och anvéndningen av
innovativa metoder inom offentlig
forvaltning, som kan gagnas av en bredare
anvindning av sidkra Al-system som
uppfyller kraven, forutsatt att dessa system
inte medfor hog risk for juridiska och
fysiska personer. Slutligen bor dven Al-
system som anvinds for att sinda ut eller
faststélla prioriteringsordning for
utsdndning av larmtjinster klassificeras
som hog risk, eftersom dessa system fattar
beslut i situationer som dr mycket kritiska
for personers liv, hilsa och egendom.

tjiinster bor dock inte betraktas som
hogrisksystem enligt denna forordning.
Fysiska personer som ansoker om eller
erhdller offentliga bidragsforméner och
tjanster fran offentliga myndigheter,
diiribland hiilso- och sjukvdrd, och
visentliga tjinster, inbegripet men inte
begriinsat till bostdider, el,
uppviirmning/kylning och internet, ir
normalt beroende av dessa formaner och
tjénster och 1 en utsatt position i
forhallande till de ansvariga
myndigheterna. Om Al-system anvinds for
att avgdra om sddana formaner och tjanster
ska végras, minskas, upphévas eller
aterkallas av myndigheterna kan de ha en
betydande inverkan pa personers
forsorjning och kan inkréikta pa deras
grundlidggande rittigheter, sdsom rétten till
socialt skydd, icke-diskriminering,
ménsklig vardighet eller effektivt
riattsmedel. Pd liknande sitt kan AI-
system som dr avsedda att anvindas for
att fatta beslut eller viisentligt paverka
beslut om fysiska personers riitt till hilso-
och livforsikring ocksd ha en betydande
inverkan pd mdénniskors
forsorjningsmdojligheter och kan krinka
deras grundliiggande riittigheter, till
exempel genom att begrinsa tillgangen
till hilso- och sjukvdrd eller genom att
vidmakthalla diskriminering pd grund av
personliga egenskaper. Dessa system bor
darfor klassificeras som hog risk. Denna
forordning bor dock inte hamma
utvecklingen och anvéndningen av
innovativa metoder inom offentlig
forvaltning, som kan gagnas av en bredare
anvindning av sidkra Al-system som
uppfyller kraven, forutsatt att dessa system
inte medfor hog risk for juridiska och
fysiska personer. Slutligen bor dven Al-
system som anvands for att utvirdera och
klassificera nédsamtal frdn fysiska
personer eller for att sinda ut eller
faststélla prioriteringsordning for
utsdndning av larmtjinster klassificeras
som hog risk, eftersom dessa system fattar
beslut i situationer som &r mycket kritiska
for personers liv, hilsa och egendom.



Andring 68

Forslag till forordning
Skiil 37a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 69

Forslag till forordning
Skal 38

Kommissionens forslag

(38)  Brottsbekdmpande myndigheters
atgdrder som involverar vissa typer av
anviandning av Al-system kénnetecknas av
en betydande grad av maktobalans och kan
leda till 6vervakning, gripande eller
frihetsberdvande av en fysisk person,
liksom annan negativ inverkan pé
grundldggande réttigheter som garanteras i
stadgan. De kan — 1 synnerhet om Al-
systemen inte trdnats med data av hog
kvalitet, inte uppfyller lampliga krav i
frdga om noggrannhet eller robusthet, eller
inte utformats och testats tillrickligt innan
de sldpps ut pd marknaden eller pa annat
sdtt tas i bruk — peka ut manniskor pa ett
diskriminerande eller pa annat sétt oriktigt
eller ordttvist sétt. Dessutom kan utdvandet
av viktiga forfarandemaissiga
grundldggande réttigheter, sdsom rétten till
effektivt rattsmedel och till en opartisk

Andring

(37a) Med tanke pd polisens och de
riittsliga myndigheternas roll och ansvar,
och konsekvenserna av de beslut som
dessa fattar for att forebygga, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller verkstilla
straffrdttsliga pdfoljder, madste
anvindningen av vissa specifika Al-
tillimpningar inom brottsbekimpning
klassificeras som hog risk, i synnerhet i
fall diir enskilda personers liv eller
grundliiggande riittigheter riskerar att
paverkas avsevirt.

Andring

(38)  Brottsbekdmpande myndigheters
atgdrder som involverar vissa typer av
anviandning av Al-system kédnnetecknas av
en betydande grad av maktobalans och kan
leda till 6vervakning, gripande eller
frihetsberdvande av en fysisk person,
liksom annan negativ inverkan pé
grundldggande réttigheter som garanteras i
stadgan. De kan — 1 synnerhet om Al-
systemen inte trdnats med data av hog
kvalitet, inte uppfyller lampliga krav i
frdga om dess resultat, noggrannhet eller
robusthet, eller inte utformats och testats
tillrdckligt innan de slépps ut pa
marknaden eller pd annat sétt tas i bruk —
peka ut ménniskor pa ett diskriminerande
eller pd annat sétt oriktigt eller ordttvist
sétt. Dessutom kan utdvandet av viktiga
forfarandemaissiga grundlaggande
rattigheter, sasom rétten till effektivt



domstol samt rétten till férsvar och
presumtion for oskuld, hAimmas, i
synnerhet 1 de fall d Al-systemen inte dr
tillrackligt transparenta, forklarade och
dokumenterade. Det ar darfor lampligt att
som hog risk klassificera ett antal Al-
system som &r avsedda att anvidndas 1
brottsbekdmpningssammanhang dar det ér
sarskilt viktigt med noggrannhet,
tillforlitlighet och transparens for att
undvika negativa effekter, uppritthdlla
allménhetens fortroende och sdkerstilla
ansvarsskyldighet och effektiv rittslig
provning. Mot bakgrund av de berdrda
atgirdernas art och relaterade risker bor
dessa Al-system med hog risk 1 synnerhet
inbegripa Al-system avsedda att anvédndas
av brottsbekdmpande myndigheter for
individuella riskbedomningar,
logndetektorer och liknande verktyg for
att lisa av en fysisk persons emotionella
tillstdand, uppticka "deepfake”, bedoma
tillforlitligheten i bevis i
brottmdlsforfaranden, forutse
forekomsten eller upprepningen av ett
faktiskt eller potentiellt brott baserat pd
profilering av fysiska personer, eller
beddma personlighetsdrag och egenskaper
eller tidigare brottsligt beteende hos
fysiska personer eller grupper, samt
profilering 1 samband med upptéckt,
utredning eller lagforing av brott och i
samband med brottsanalys som avser
fysiska personer. Al-system som &r
specifikt avsedda att anvédndas for
administrativa forfaranden hos
skattemyndigheter och tullmyndigheter bor
inte anses som Al-system med hog risk
som anvinds av brottsbekdmpande
myndigheter 1 syfte att forebygga,
forhindra, avslgja, utreda eller lagfora
brott.

rattsmedel och till en opartisk domstol
samt rétten till forsvar och presumtion for
oskuld, himmas, 1 synnerhet i de fall da
Al-systemen inte dr tillrdckligt
transparenta, forklarade och
dokumenterade. Det dr darfor 1dmpligt att
som hog risk klassificera ett antal Al-
system som dr avsedda att anvindas i
brottsbekdmpningssammanhang dér det ar
sarskilt viktigt med noggrannhet,
tillforlitlighet och transparens for att
undvika negativa effekter, uppratthélla
allménhetens fortroende och sékerstilla
ansvarsskyldighet och effektiv rittslig
provning. Mot bakgrund av de berdrda
atgdrdernas art och relaterade risker bor
dessa Al-system med hog risk i1 synnerhet
inbegripa Al-system avsedda att anvéndas
av brottsbekdmpande myndigheter eller for
deras rikning eller av unionens byrder,
organ eller institutioner for att stodja
nationella brottsbekimpande
myndigheter, som logndetektorer och
liknande verktyg, i den mdn deras
anviindning dr tilldten enligt relevant
unionsridtt och nationell riitt, for att
bedoma tillforlitligheten i bevis i
brottmalsforfaranden samt for profilering
1 samband med upptéckt, utredning eller
lagforing av brott och i samband med
brottsanalys som avser fysiska personer.
Al-system som dr specifikt avsedda att
anvindas for administrativa forfaranden
hos skattemyndigheter och tullmyndigheter
bor inte klassificeras som Al-system med
hog risk som anvinds av brottsbekdmpande
myndigheter i syfte att forebygga,
forhindra, avsldja, utreda eller lagfora
brott. De brottsbekimpande
myndigheternas och de riittsliga
myndigheternas anviindning av Al-
verktyg bor inte bli en faktor som bidrar
till ojimlikhet, sociala klyftor eller
utestingning. Den inverkan som
anvindningen av Al-verktyg har pd
misstinktas rdtt till forsvar bor inte
ignoreras, i synnerhet svirigheten att fi
meningsfull information om deras
funktion och den diirav foljande
svdrigheten att ifragasiitta resultaten i



Andring 70

Forslag till forordning
Skil 39

Kommissionens forslag

(39) Al-system som anvéinds inom
forvaltning av migration, asyl och
granskontroll padverkar manniskor som ofta
ar 1 en sdrskilt utsatt situation och som é&r
beroende av resultatet av de behdriga
offentliga myndigheternas atgirder. Det dr
darmed sérskilt viktigt att de Al-system
som anvands 1 dessa sammanhang &r
tillforlitliga, icke-diskriminerande och
transparenta, for att garantera iakttagandet
av de paverkade personernas
grundlidggande rittigheter, 1 synnerhet
deras rétt till fri rorlighet, icke-
diskriminering, skydd av privatliv och
personuppgifter, internationellt skydd och
god forvaltning. Det dr darfor lampligt att
som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anvindas av behoriga
offentliga myndigheter som anfortrotts
uppdrag pa omradena migration, asyl och
granskontroll, sdsom 16gndetektorer och
liknande verktyg for att liisa av en fysisk
persons emotionella tillstand, for
beddmning av vissa risker som utgors av
fysiska personer som reser in till en
medlemsstats territorium eller som ansoker
om visum eller asyl, for att kontrollera
dktheten i fysiska personers relevanta
handlingar, och for att bistd behoriga
offentliga myndigheter i granskningen av
ansokningar om asyl, visum och
uppehéllstillstand och dirmed férbundna
klagomal med avseende pa syftet att
faststdlla om den ansdkande fysiska
personen uppfyller kraven for denna status.
Al-system pa omradet migration, asyl och
granskontroll vilka omfattas av denna
forordning bor uppfylla de relevanta
forfarandemassiga krav som faststalls i

domstol, siirskilt for personer som dr
under utredning.

Andring

(39) Al-system som anvéinds inom
forvaltning av migration, asyl och
granskontroll padverkar manniskor som ofta
ar 1 en sérskilt utsatt situation och som ér
beroende av resultatet av de behdriga
offentliga myndigheternas atgirder. Det dr
darmed sérskilt viktigt att de Al-system
som anvénds 1 dessa sammanhang &r
tillforlitliga, icke-diskriminerande och
transparenta, for att garantera iakttagandet
av de paverkade personernas
grundldggande réttigheter, 1 synnerhet
deras rétt till fri rorlighet, icke-
diskriminering, skydd av privatliv och
personuppgifter, internationellt skydd och
god forvaltning. Det ar darfor lampligt att
som hog risk klassificera Al-system
avsedda att anvindas av behoriga
offentliga myndigheter eller for deras
rikning eller av unionens byrder, organ
eller institutioner som anfortrotts uppdrag
pa omradena migration, asyl och
granskontroll, sdsom 16gndetektorer och
liknande verktyg i den man deras
anvindning ir tillaten enligt relevant
unionsrdtt och nationell ritt, for
bedomning av vissa risker som utgors av
fysiska personer som reser in till en
medlemsstats territorium eller som ansoker
om visum eller asyl, for att kontrollera
dktheten i fysiska personers relevanta
handlingar, och for att bistd behoriga
offentliga myndigheter i granskningen och
provningen av bevisens sanningsenlighet i
samband med ansokningar om asyl, visum
och uppehallstillstdnd och darmed
forbundna klagomal med avseende pé
syftet att faststilla om den ansokande
fysiska personen uppfyller kraven for



Europaparlamentets och rddets direktiv
2013/32/EU*, Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 810/2009°° och
annan relevant lagstiftning.

49 Europaparlamentets och radets direktiv
2013/32/EU av den 26 juni 2013 om
gemensamma forfaranden for att bevilja
och éterkalla internationellt skydd (EUT
L 180, 29.6.2013, s. 60).

30 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli
2009 om inférande av en
gemenskapskodex om viseringar
(viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009,
s. 1).
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Forslag till forordning
Skal 40

denna status, for overvakning,
overvakning eller behandling av
personuppgifter i samband med
gransforvaltningsverksambhet, i syfte att
upptiicka, erkiinna eller identifiera fysiska
personer, och for att prognostisera eller
forutsiga trender i samband med
migrationsrorelser och grinspassager.
Al-system pa omrédet migration, asyl och
granskontroll vilka omfattas av denna
forordning bor uppfylla de relevanta
forfarandemaissiga krav som faststélls 1
Europaparlamentets och rddets direktiv
2013/32/EU*, Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 810/2009°° och
annan relevant lagstiftning. AI-system
inom migrations-, asyl- och
grinskontrollhantering bor under inga
omstindigheter anvindas av
medlemsstater eller unionens
institutioner, byrder eller organ som ett
medel for att kringgd sina internationella
skyldigheter enligt konventionen av den
28 juli 1951 om flyktingars rittsliga
stillning enligt dndring genom protokollet
av den 31 januari 1967, och inte heller
bor de anvindas for att pa ndgot siitt bryta
mot principen om non-refoulement eller
neka sikra och effektiva lagliga vigar in
pd unionens territorium, inbegripet ritten
till internationellt skydd.

49 Europaparlamentets och radets direktiv
2013/32/EU av den 26 juni 2013 om
gemensamma forfaranden for att bevilja
och aterkalla internationellt skydd (EUT
L 180, 29.6.2013, s. 60).

30 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 810/2009 av den 13 juli
2009 om inférande av en
gemenskapskodex om viseringar
(viseringskodex) (EUT L 243, 15.9.2009,
s. 1).



Kommissionens forslag

(40)  Vissa Al-system som &r avsedda for
rittsskipning och demokratiska processer
bor klassificeras som hog risk, mot
bakgrund av deras potentiellt betydande
inverkan pad demokrati, réttsstatsprincipen,
individuella friheter och rétten till effektivt
rattsmedel och till en opartisk domstol. For
att motverka riskerna for potentiella
snedvridningar och fel och bristande insyn
ar det 1 synnerhet lampligt att som Al-
system med hog risk klassificera sddana
Al-system som &r avsedda att hjdlpa de
rattsliga myndigheterna att undersdka och
tolka fakta och lagstiftning och att tillimpa
denna lagstiftning pa en konkret
uppsittning fakta. Denna kategorisering
bor dock inte omfatta Al-system som ar
avsedda for rent administrativa
stodfunktioner som inte pdverkar den
faktiska réittskipningen i enskilda fall,
exempelvis anonymisering eller
pseudonymisering av réttsliga beslut,
handlingar eller data, kommunikation
mellan anstdllda, administrativa uppgifter
eller fordelning av resurser.

Andring 72

Forslag till forordning
Skil 40a (nytt)

Andring

(40)  Vissa Al-system som ar avsedda for
rittsskipning och demokratiska processer
bor klassificeras som hdg risk, mot
bakgrund av deras potentiellt betydande
inverkan pa demokrati, réttsstatsprincipen,
individuella friheter och rétten till effektivt
rattsmedel och till en opartisk domstol. For
att motverka riskerna for potentiella
snedvridningar och fel och bristande insyn
ar det 1 synnerhet lampligt att som Al-
system med hog risk klassificera sddana
Al-system som ér avsedda att anvindas av
en rittslig myndighet eller ett
administrativt organ eller for deras
riikning eller for att hjilpa de rittsliga
myndigheterna eller de administrativa
organen att undersoka och tolka fakta och
lagstiftning och att tillimpa denna
lagstiftning pa en konkret uppsattning fakta
eller anviinda den pa ett liknande sitt vid
alternativ tvistlosning. Anvindningen av
verktyg for artificiell intelligens kan
stodja, men bor inte ersiitta domarnas
beslutanderiitt eller riittsviisendets
oberoende, eftersom det slutliga
beslutsfattandet mdste forbli en
mdinniskodriven verksamhet och ett
midinskligt beslut. Denna kategorisering bor
dock inte omfatta Al-system som ar
avsedda for rent administrativa
stodfunktioner som inte paverkar den
faktiska réttskipningen 1 enskilda fall,
exempelvis anonymisering eller
pseudonymisering av réttsliga beslut,
handlingar eller data, kommunikation
mellan anstdllda, administrativa uppgifter
eller fordelning av resurser.



Kommissionens forslag

Andring 73

Forslag till forordning
Skil 40b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(40a) For att hantera riskerna for
otillborlig extern inblandning i rostrdtten
enligt artikel 39 i stadgan och
oproportionerliga effekter pda
demokratiska processer, demokrati och
rittsstatsprincipen bor AI-system som dir
avsedda att anviindas for att paverka
resultatet av ett val eller en
folkomréstning eller fysiska personers
rostbeteende vid val eller
folkomréostningar klassificeras som Al-
system med hog risk, med undantag for
Al-system vars utdata fysiska personer
inte dr direkt exponerade for, sasom
verktyg som anvinds for att organisera,
optimera och strukturera politiska
kampanjer ur administrativ och logistisk
synvinkel.

Andring

(40b) Med tanke pd omfattningen av
fysiska personer som anviinder de tjinster
som tillhandahdlls av sociala
medieplattformar som betecknas som
mycket stora onlineplattformar kan
sddana onlineplattformar anviindas pa ett
sétt som starkt paverkar sikerheten pd
niitet, utformningen av den allminna
opinionen och debatten, val och
demokratiska processer samt
samhdillsproblem. Det dr dirfor limpligt
att AI-system som anviinds av dessa
onlineplattformar i deras
rekommendationssystem omfattas av
denna forordning for att sikerstiilla att
Al-systemen uppfyller de krav som
Sfaststiills i denna forordning, inbegripet
de tekniska kraven pd dataforvaltning,
teknisk dokumentation och sparbarhet,
transparens, mdnsklig tillsyn,



Andring 74

Forslag till forordning
Skail 41

Kommissionens forslag

(41)  Det faktum att ett Al-system
klassificerats som hog risk enligt denna
forordning bor inte tolkas som att
anvindningen av det systemet
nddviandigtvis dr lagligt enligt andra
rattsakter 1 unionsritten eller enligt
nationell lagstiftning som é&r forenlig med
unionsritten, exempelvis vad géller skydd
av personuppgifter, anvindning av
logndetektorer och liknande verktyg eller
andra system for att lisa av fysiska
personers emotionella tillstind. All sédan
anvindning bor dven fortsdttningsvis
endast ske i enlighet med de tillimpliga
krav som foljer av stadgan eller av
tillampliga réttsakter i unionens
sekundérritt och nationell ritt. Denna
forordning ska inte tolkas som att den
omfattar en rdttslig grund for behandling

noggrannhet och robusthet.
Efterlevnaden av denna forordning bor
gora det maojligt for sadana mycket stora
onlineplattformar att uppfylla sina
bredare skyldigheter i fraga om
riskbedomning och riskreducering i
artikel 34 och 35 i forordning (EU)
2022/2065. Skyldigheterna i denna
forordning paverkar inte tillimpningen av
forordning (EU) 2022/2065 och bor
komplettera de skyldigheter som krdivs
enligt forordning (EU) 2022/2065 ndir
plattformen for sociala medier har
betecknats som en mycket stor
onlineplattform. Med tanke pa den
Europaomfattande inverkan av sociala
medieplattformar som betecknas som
mycket stora onlineplattformar bor de
myndigheter som utsetts enligt forordning
(EU) 2022/2065 agera som
tillsynsmyndigheter i syfte att siikerstilla
efterlevnaden av denna bestimmelse.

Andring

(41)  Det faktum att ett Al-system
klassificerats som ett AI-system med hog
risk enligt denna foérordning bor inte tolkas
som att anvdndningen av det systemet
noédviandigtvis ar laglig eller olaglig enligt
andra rattsakter 1 unionsritten eller enligt
nationell lagstiftning som é&r forenlig med
unionsritten, exempelvis vad géller skydd
av personuppgifter. All sédan anvéndning
bor dven fortséttningsvis endast ske 1
enlighet med de tillimpliga krav som foljer
av stadgan eller av tillampliga réttsakter i
unionens sekundirritt och nationell rétt.



av personuppgifter, inbegripet sdrskilda
kategorier av personuppgifter, i
forekommande fall.

Andring 75

Forslag till forordning
Skil 41a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 76

Forslag till forordning
Skal 42

Kommissionens forslag

(42)  For att begrinsa riskerna for
anvindare och berdrda personer fran Al-
system med hog risk som slapps ut eller pé
annat sitt tas i bruk pa unionsmarknaden

Andring

(41a) Ett antal rittsligt bindande regler
pd europeisk, nationell och internationell
niva giiller redan i dag for AI-system eller
beror dem, inbegripet men inte begrinsat
till EU:s primdrriitt (Europeiska unionens
fordrag och dess stadga om de
grundliiggande rittigheterna), EU:s
sekundadrritt (t.ex. den allminna
dataskyddsforordningen,
antidiskrimineringsdirektiven,
maskindirektivet, direktivet om
produktansvar, forordningen om fritt
flode av icke-personuppgifter,
konsumentlagstiftningen och
arbetsmiljodirektiven), FN:s konventioner
om mdnskliga rdttigheter och
Europarddets konventioner (t.ex.
Europeiska konventionen om mdinskliga
riittigheter) och nationell ritt. Utéver
regler som tillimpas overgripande finns
det flera domdinspecifika regler som
endast giller for vissa AI-tillimpningar
(till exempel forordningen om
medicintekniska produkter inom hdilso-
och sjukvardssektorn).

Andring

(42)  For att begrénsa riskerna for
anvindare och berdrda personer fran Al-
system med hog risk som sldpps ut eller pa
annat sitt tas i bruk pa unionsmarknaden



bor vissa obligatoriska krav gélla, med
beaktande av systemets avsedda andamal
eller anvéndning och 1 enlighet med det
riskhanteringssystem som ska upprittas av
leverantoren.

Andring 77

Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Kraven bor tillimpas pa Al-system
med hog risk nidr det géller kvaliteten pa
anvanda dataset, teknisk dokumentation
och arkivering, transparens och
information till anvindarna, ménsklig
tillsyn samt robusthet, noggrannhet och
cybersikerhet. Dessa krav dr nddvindiga
for att pa ett effektivt sétt begransa riskerna
for hélsa, sdkerhet och grundldggande
rattigheter, sdsom tillampligt mot bakgrund
av systemets avsedda syfte, och om inga
andra atgirder som dr mindre
handelsbegriansande finns rimligen
tillgéngliga, for att pa s sétt motverka
omotiverade begrinsningar av handeln.

Andring 78

Forslag till forordning
Skal 44

Kommissionens forslag

(44)  Data av hog kvalitet krdvs for

manga Al-systems prestanda, i synnerhet
vid anvéndning av teknik som forutsitter
traning av modeller, for att sdkerstélla att

bor vissa obligatoriska krav gélla, med
beaktande av systemets avsedda andamal
eller rimligen forutsebara felaktiga
anvindning och i enlighet med det
riskhanteringssystem som ska uppréttas av
leverantoren. Dessa krav bor vara
madlinriktade, limpliga for syftet, rimliga
och effektiva, utan att medfora onédiga
regelbordor eller kostnader for
operatorerna.

Andring

(43) Kraven bor tillimpas pa Al-system
med hog risk nér det giller kvaliteten pa
och relevansen for anvinda dataset,
teknisk dokumentation och arkivering,
transparens och information till
anvindarna, ménsklig tillsyn samt
robusthet, noggrannhet och cybersédkerhet.
Dessa krav ar nddvandiga for att pé ett
effektivt sitt begrinsa riskerna for hélsa,
sdkerhet och grundldggande réttigheter,
samt miljo, demokrati och riittsstaten,
sasom tillampligt mot bakgrund av
systemets avsedda syfte eller rimligen
forutsebara felaktiga anvindning, och om
inga andra atgérder som dr mindre
handelsbegriansande finns rimligen
tillgéngliga, for att pa sd sétt motverka
omotiverade begransningar av handeln.

Andring

(44) Tillgdng till data av hog kvalitet
spelar en avgorande roll nir det giller att
tillhandahdalla struktur och att sikerstiilla
manga Al-systems prestanda, i synnerhet



Al-system med hog risk fungerar sikert
och pé avsett sitt och inte blir till en kélla
till diskriminering som ar férbjuden enligt
unionsritten. For hogkvalitativ tréning,
validering och testning av dataset kravs
genomforandet av dndamalsenliga metoder
for dataforvaltning och datahantering.
Dataset for trdning, validering och testning
bor vara tillrdckligt relevanta,
representativa och felfria och kompletta i
forhallande till systemets avsedda dndamal.
De bor ocksa ha ldmpliga statistiska
egenskaper, inbegripet vad giller de
personer eller grupper av personer pd vilka
Al-systemet med hog risk ar avsett att
anvéndas. Dataset for trining, validering
och testning bor 1 synnerhet, 1 den mén som
kravs med tanke pa systemens avsedda
dndamaél, beakta funktioner, sdrdrag eller
element som &r specifika for den sérskilda
geografiska, beteendeméssiga eller
funktionsméssiga situation eller kontext
dar Al-systemet &r avsett att anvindas. For
att skydda andras ritt att slippa
diskriminering som kan folja av
snedvridning i Al-system, bor
leverantorerna kunna behandla dven
sarskilda kategorier av personuppgifter,
som en fraga av betydande allménintresse,
for att sdkerstélla dvervakning, upptackt
och korrigering av snedvridning nér det
giller Al-system med hog risk.

vid anvéndning av teknik som forutsitter
trdning av modeller, for att sdkerstélla att
Al-system med hog risk fungerar sékert
och pé avsett sitt och inte blir till en kélla
till diskriminering som &ar forbjuden enligt
unionsritten. For hogkvalitativ trdning,
validering och testning av dataset krdvs
genomforandet av dndamalsenliga metoder
for dataforvaltning och datahantering.
Dataset for trdning, och i tillimpliga fall,
validering och testning, inbegripet
mdrkningarna, bor vara tillrickligt
relevanta, representativa, vederborligen
kontrollerade for fel och sa kompletta som
majligt 1 torhéllande till systemets avsedda
dndamal. De bor ocksa ha ldmpliga
statistiska egenskaper, inbegripet vad géller
de personer eller grupper av personer i
relation med vilka Al-systemet med hog
risk dr avsett att anviandas, med sdrskilt
fokus pa att begriinsa eventuella
snedvridningar i dataseten som skulle
kunna hota de grundliiggande
riittigheterna for eller diskriminera
personer som pdverkas av AI-systemet
med hog risk. Snedvridningar kan
exempelvis vara inneboende i
underliggande dataset, sirskilt nir
historiska data anvdinds, infors av
algoritmernas utvecklare eller genereras
ndr systemen tillimpas i verkliga
sammanhang. De resultat som Al-
tillimpningar ger paverkas av sidana
inneboende snedvridningar som tenderar
att gradvis oka och dirigenom
vidmakthalla och forstirka den befintliga
diskrimineringen, sdrskilt for personer
som tillhor vissa sdarbara eller etniska
grupper eller rasifierade grupper. Dataset
for traning, validering och testning bor 1
synnerhet, i den mén som krévs med tanke
pa systemens avsedda dndamal, beakta
funktioner, sirdrag eller element som ar
specifika for den sérskilda geografiska,
kontextuella, beteendemaéssiga eller
funktionsméssiga situation eller kontext
déar Al-systemet dr avsett att anviandas. For
att skydda andras rétt att slippa
diskriminering som kan folja av
snedvridning i Al-system, bor



Andring 79

Forslag till forordning
Skil 45

Kommissionens forslag

(45)  For utvecklingen av Al-system med
hog risk bor vissa aktorer, sdsom
leverantorer, anmilda organ och andra
berdrda enheter — exempelvis digitala
innovationsknutpunkter, test- och
forsoksanldggningar och forskare — kunna
f4 atkomst till och anvénda dataset av hog
kvalitet inom sina respektive
verksamhetsomraden som &r relaterade till
denna forordning. Gemensamma
europeiska dataomrdden som inréttas av
kommissionen och frimjande av
datadelning mellan foretag och med det
offentliga i1 allménhetens intresse kommer
att vara avgorande for tillhandahallandet av
fortroendebaserad, ansvarsskyldig och
icke-diskriminerande atkomst till
hogkvalitativa data for traning, validering
och testning av Al-system. P4 exempelvis

leverantérerna undantagsvis och enligt
tillimpningen av alla tillimpliga villkor
som faststiills i denna forordning och i
forordning (EU) 2016/679, direktiv (EU)
2016/680 och forordning (EU)

nr 2018/1725 kunna behandla dven
sdrskilda kategorier av personuppgifter,
som en fraga av betydande allménintresse,
for att sékerstélla 6vervakning, upptackt
och korrigering av snedvridning nér det
giller Al-system med hog risk. Negativ
snedvridning bor forstds som
snedvridning som skapar direkt eller
indirekt diskriminerande effekt mot en
fysisk person. Krav som ror
dataforvaltning kan uppfyllas genom att
anlita tredje parter som erbjuder
certifierade efterlevnadstjinster,
inbegripet kontroll av datahantering,
datauppdragens integritet och
datautbildning, validering och
testmetoder.

Andring

(45) For utvecklingen och bedomningen
av Al-system med hog risk bor vissa
aktorer, sdsom leverantorer, anmélda organ
och andra berdrda enheter — exempelvis
digitala innovationsknutpunkter, test- och
forsoksanldaggningar och forskare — kunna
fa atkomst till och anvédnda dataset av hog
kvalitet inom sina respektive
verksamhetsomriden som ar relaterade till
denna forordning. Gemensamma
europeiska dataomrdden som inrittas av
kommissionen och frimjande av
datadelning mellan foretag och med det
offentliga i allmédnhetens intresse kommer
att vara avgorande for tillhandahallandet av
fortroendebaserad, ansvarsskyldig och
icke-diskriminerande atkomst till
hogkvalitativa data for traning, validering
och testning av Al-system. P4 exempelvis



hilsoomrddet kommer det europeiska
hélsodataomradet att frdmja icke-
diskriminerande atkomst till hilsodata och
trdning av algoritmer for artificiell
intelligens med anvidndning av dessa
dataset, pa ett sétt som bevarar den
personliga integriteten och &r sékert,
snabbt, transparent och tillforlitligt och
med lampliga institutionella
styrelseformer. Berorda behoriga
myndigheter, dven sektorsbaserade saddana,
som tillhandahéller eller stoder atkomst till
data far ocksa stodja tillhandahallandet av
hogkvalitativa data for traning, validering
och testning av Al-system.

Andring 80

Forslag till forordning
Skil 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 81

hilsoomradet kommer det europeiska
hélsodataomradet att frimja icke-
diskriminerande atkomst till hilsodata och
trdning av algoritmer for artificiell
intelligens med anvidndning av dessa
dataset, pa ett sétt som bevarar den
personliga integriteten och &r sédkert,
snabbt, transparent och tillforlitligt och
med lampliga institutionella
styrelseformer. Berorda behoriga
myndigheter, dven sektorsbaserade saddana,
som tillhandahéller eller stoder atkomst till
data far ocksa stodja tillhandahallandet av
hogkvalitativa data for traning, validering
och testning av Al-system.

Andring

(45a) Riitten till integritet och skydd av
personuppgifter mdste garanteras under
Al-systemets hela livscykel. I detta
avseende dr principerna om
uppgiftsminimering och inbyggt
dataskydd och dataskydd som standard, i
enlighet med unionens
dataskyddslagstiftning, av avgorande
betydelse niir behandlingen av uppgifter
medfor betydande risker for enskilda
personers grundliggande rittigheter.
Leverantorer och anvindare av AI-system
bor genomfora de senaste tekniska och
organisatoriska dtgdrderna for att skydda
dessa rittigheter. Sadana atgdirder bor
inte bara omfatta anonymisering och
kryptering, utan dven anvindning av
alltmer tillgiinglig teknik som gor det
majligt att koppla algoritmer till data och
ger virdefulla insikter utan éverforing
mellan parterna eller ondodig kopiering av
rddata eller strukturerade data i sig.



Forslag till forordning
Skal 46

Kommissionens forslag

(46)  Det dr mycket viktigt att ha
information om hur Al-system med hog
risk har utvecklats och hur de utfor sina
funktioner under hela sin livscykel, {or att
kontrollera att kraven enligt denna
forordning uppfylls. Detta forutsétter
arkivering och tillgang till teknisk
dokumentation som innehéller den
information som krévs for att bedoma om
Al-systemet uppfyller de berdrda kraven.
Denna information bor innefatta systemets
allménna egenskaper, forméagor och
begrinsningar samt algoritmer, data,
traning, de forfaranden som anvénds for
testning och validering samt
dokumentation av relevanta
riskhanteringssystem. Den tekniska
dokumentationen bor vara uppdaterad.

Andring

(46)  Det ar mycket viktigt att ha
begriplig information om hur Al-system
med hog risk har utvecklats och hur de
utfor sina funktioner under hela sin livstid,
for att kontrollera att kraven enligt denna
forordning uppfylls. Detta forutsétter
arkivering och tillgang till teknisk
dokumentation som innehéller den
information som krévs for att bedoma om
Al-systemet uppfyller de berérda kraven.
Denna information bdr innefatta systemets
allménna egenskaper, forméagor och
begrinsningar samt algoritmer, data,
trdning, de forfaranden som anvénds for
testning och validering samt
dokumentation av relevanta
riskhanteringssystem. Den tekniska
dokumentationen bor vara limpligt
uppdaterad under hela AI-systemets
livscykel. AI-system kan ha stor
miljopaverkan och héog energiforbrukning
under sin livscykel. For att bdittre forsta
Al-systemens inverkan pd miljon bor den
tekniska dokumentation som utarbetas av
leverantorer innehdlla information om
Al-systemets energiforbrukning,
inbegripet forbrukningen under
utveckling och forvintad forbrukning
under anvindning. Sdadan information
bor ta héiinsyn till relevant
unionslagstiftning och nationell
lagstiftning. Denna rapporterade
information bor vara begriplig, jimforbar
och kontrollerbar, och kommissionen bor
diirfor utarbeta riktlinjer for en
harmoniserad metolodogi for beriikning
och rapportering av denna information.
For att sikerstiilla att en enda
dokumentation dr mojlig bor termer och
definitioner avseende den erforderliga
dokumentationen och all erforderlig
dokumentation i relevant
unionslagstiftning anpassas i storsta
mdjliga man.



Andring 82

Forslag till forordning
Skil 46a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 83

Forslag till forordning
Skal 46b (nytt)

Andring

(46a) Al-system bor ta hiinsyn till
metoder enligt den senaste tekniken och
relevanta tillimpliga standarder for att
minska energianviindning,
resursanvindning och avfall samt for att
oka energieffektiviteten och systemets
overgripande effektivitet. De
miljoaspekter av AI-system som dr
betydande for tillimpningen av denna
forordning dr AI-systemets
energiforbrukning under utvecklings-,
utbildnings- och installationsfasen samt
registreringen, rapporteringen och
lagringen av dessa data. Utformningen av
Al-system bor gora det mojligt att mdita
och logga in forbrukningen av energi och
resurser i varje skede av utveckling,
utbildning och installation.
Overvakningen och rapporteringen av Al-
systemens utslipp mdste vara robust,
transparent, konsekvent och korrekt. For
att sikerstiilla en enhetlig tillimpning av
denna forordning och ett stabilt rittsligt
ekosystem for leverantiorer och anviindare
pd den inre marknaden bor kommissionen
utarbeta en gemensam specifikation for
metoden for att uppfylla rapporterings-
och dokumentationskraven for
forbrukning av energi och resurser under
utveckling, utbildning och installation.
Sddana gemensamma specifikationer for
miitmetoder kan utveckla ett utgangsliige
utifidn vilket kommissionen biittre kan
besluta om framtida regleringsdtgiirder
behovs, efter att ha gjort en
konsekvensbedomning som tar héiinsyn till
befintlig lagstiftning.



Kommissionens forslag

Andring 84

Forslag till forordning
Skil 47a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 85

Forslag till forordning
Skal 49

Andring

(46b) For att uppnd mdlen i denna
forordning och bidra till unionens
miljomadl och samtidigt sikerstiilla en vil
Jfungerande inre marknad kan det bli
nodviindigt att faststiilla
rekommendationer och riktlinjer och, i
slutindan, hdallbarhetsmal. For detta
dndamdl har kommissionen ritt att
utarbeta en metod for att bidra till att ha
centrala resultatindikatorer och en
héinvisning till malen for hallbar
utveckling. Mdlet bor i forsta hand vara
att maojliggora en réttvis jimforelse
mellan val av genomforande av AI som
ger incitament for att frimja anvindning
av effektivare Al-teknik som tar itu med
energi- och resursfragor. For att uppnd
detta mdl bor denna forordning
tillhandahalla medel for att faststiilla en
grundliiggande insamling av uppgifter
som rapporteras om utslipp fran
utveckling, utbildning och for
anvindning.

Andring

(47a) Sddana krav pd transparens och
tydlighet i AI-beslutsfattandet bor ocksa
hjiilpa till med att motverka de
avskriickande effekterna av digital
asymmetri och sd kallade morka monster
som anvinds mot enskilda personer och
deras informerade samtycke.



Kommissionens forslag

(49)  Al-system med hog risk bor
fungera konsekvent under hela sin
livscykel och uppné en lamplig niva av
noggrannhet, robusthet och cybersékerhet i
enlighet med den allmént erkéinda béasta
tekniken. Anvindarna bor informeras om
graden av noggrannhet och om mditningen
av noggrannheten.

Andring 86

Forslag till forordning
Skil 50

Kommissionens forslag

(50) Teknisk robusthet ar ett nyckelkrav
for Al-system med hog risk. Systemen bor
vara resilienta mot risker kopplade till
systemets begransningar (dvs.
felaktigheter, funktionsfel, inkonsekvenser,
oviantade situationer samt sabotage som
kan dventyra Al-systemets sidkerhet och
resultera i skadligt eller pd annat sitt

Andring

(49)  Al-system med hog risk bor
fungera konsekvent under hela sin
livscykel och uppna en lamplig niva av
noggrannhet, robusthet och cybersékerhet i
enlighet med den allmént erkénda bista
tekniken. Definitionen av
prestandamdtten och deras forvintade
nivd bor frimst syfta till att begrinsa AI-
systemets risker och negativa
konsekvenser. Anvindarna bor, pd ett
tydligt, transparent, liittbegripligt och
forstdeligt siitt, informeras om den
forvintade graden av prestandamatt.
Prestandamattsdeklarationen kan inte
anses vara ett bevis pd framtida nivder,
men relevanta metoder maste tillimpas
for att sikerstilla enhetliga nivier under
anvindning. Samtidigt som det finns
standardiseringsorganisationer for att
faststiilla standarder krivs samordning av
riktmdrkning for att faststilla hur dessa
standardiserade krav och Al-systemens
egenskaper bor mdtas. Den europeiska
byrdn for artificiell intelligens bor
sammanfora nationella metrologi- och
riktmdirkningsmyndigheter och ge icke-
bindande viigledning for att ta itu med de
tekniska aspekterna av hur man midter
limpliga grader av noggrannhet och
robusthet.

Andring

(50) Teknisk robusthet dr ett nyckelkrav
for Al-system med hog risk. Systemen bor
vara resilienta mot risker kopplade till
systemets begransningar (dvs.
felaktigheter, funktionsfel, inkonsekvenser,
oviantade situationer samt sabotage som
kan dventyra Al-systemets sidkerhet och
resultera i skadligt eller pa annat sétt



oonskat beteende. Bristande skydd mot
dessa risker kan leda till
sakerhetskonsekvenser eller inverka
negativt pd grundlidggande rattigheter,
exempelvis pa grund av felaktiga beslut
eller felaktiga eller snedvridna utdata som
genereras av Al-systemet.

Andring 87

Forslag till forordning
Skiil 51

Kommissionens forslag

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

odnskat beteende. Bristande skydd mot
dessa risker kan leda till
sdkerhetskonsekvenser eller inverka
negativt pd grundliggande rattigheter,
exempelvis pa grund av felaktiga beslut
eller felaktiga eller snedvridna utdata som
genereras av Al-systemet. AI-systemets
anviindare bor vidta dtgdrder for att
sikerstilla att en eventuell kompromiss
mellan robusthet och korrekthet inte leder
till diskriminerande eller negativa
konsekvenser for minoritetsgrupper.

Andring

(51)  Cybersékerhet har en viktig roll for
att sdkerstélla att Al-systemen é&r resilienta
mot forsok att dndra deras anvéndning,
beteende eller prestanda eller att
undergrava deras sdkerhetsegenskaper
genom illasinnade tredje parter som
utnyttjar systemets svagheter.
Cyberattacker mot Al-system kan riktas
mot Al-specifika tillgdngar, sdsom
kollektioner av traningsdata (s.k.
dataforgiftning) eller algoritmerna som
anvander dessa data (sdsom
mjukvaruhacking eller antagonistiska
exempel eller sekretessattacker), eller
utnyttja srbarheter i Al-systemets digitala
tillgdngar eller i den underliggande IKT-
infrastrukturen. For att sidkerstélla en
cybersidkerhetsniva som ar anpassad till
riskerna bor lampliga atgérder darfor vidtas
av leverantorerna av Al-system med hog
risk, och dven av anmdilda organ,
nationella behoriga myndigheter och
marknadskontrollmyndigheter, dven med
beaktande av den underliggande IKT-
infrastrukturen, nir sa ar lampligt.
Sdkerhetslosningar och programfixar ska
tillhandahallas for AI-system med hog
risk under produktens hela livslingd eller,
i de fall dd systemet inte iir beroende av



Andring 88

Forslag till forordning
Skil 53a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 89

ndgon viss produkt, under en viss tid som
tillverkaren mdste informera om.

Andring

(53a) Som undertecknare av
konventionen om rdttigheter for personer
med funktionsnedsiittning dr unionen och
alla medlemsstater rittsligt forpliktigade
att skydda personer med
funktionsnedsdttning fran diskriminering
och frimja deras jimlikhet, att sikerstiilla
att personer med funktionsnedsdttning pd
lika villkor som andra har tillgang till
informations- och kommunikationsteknik
och informations- och
kommunikationssystem samt att
siikerstilla att integriteten hos personer
med funktionsnedsiittning respekteras.
Med tanke pa den okande betydelsen och
anvindningen av AI-system bor
tillimpningen av universella
konstruktionsprinciper for all ny teknik
och alla nya tjinster siikerstilla
fullstindig, jamlik och obegriinsad
tillgdng for alla som potentiellt paverkas
av eller anvinder Al-teknik, inbegripet
personer med funktionsnedsiittning, pd ett
sditt som tar full héiinsyn till deras
inneboende viirdighet och mangfald. Det
dar diirfor viktigt att leverantorerna
séiikerstiller full overensstimmelse med
tillgiinglighetskraven, inbegripet direktiv
(EU) 2016/2102 och direktiv (EU)
2019/882. Leverantiorerna bor siikerstiilla
att dessa krav uppfylls genom utformning.
Diirfor bor de nédviindiga atgirderna i sd
stor utstrickning som mdojligt integreras i
utformningen av Al-systemet med hog
risk.



Forslag till forordning
Skal 54

Kommissionens forslag

(54) Leverantoren bor inrétta ett sunt
kvalitetsledningssystem, sdkerstélla att
foreskrivna forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse genomfors, utarbeta den
relevanta dokumentationen och inrétta ett
robust system for 6vervakning efter
utsldppandet pa marknaden. Offentliga
myndigheter som for egen anvéndning tar i
bruk Al-system med hog risk far anta och
genomfora reglerna for
kvalitetsledningssystemet som en del av
det kvalitetsledningssystem som infors pé
nationell eller regional niva, sdsom
lampligt, med beaktande av sektorns
sdrdrag och den berdrda offentliga
myndighetens kompetensomrade och
organisation.

Andring 90

Forslag till forordning
Skil 56

Kommissionens forslag

(56) For att mojliggora kontroll av
efterlevnaden av denna forordning och
sdkerstélla lika villkor for aktérerna, och
med beaktande av de olika formerna for att
gora digitala produkter tillgéngliga, dr det
viktigt att sdkerstilla att en person som &r

Andring

(54) Leverantoren bor inrétta ett sunt
kvalitetsledningssystem, sdkerstélla att
foreskrivna forfaranden for bedomning av
overensstimmelse genomfors, utarbeta den
relevanta dokumentationen och inrétta ett
robust system for 6vervakning efter
utsldppandet pad marknaden. For
leverantorer som redan har infort
kvalitetsledningssystem som bygger pad
standarder som 1SO 9001 eller andra
relevanta standarder bor inga
overlappande kvalitetsledningssystem
forvintas i sin helhet, utan snarare en
anpassning ay deras befintliga system till
vissa aspekter som dr kopplade till
efterlevnaden av sirskilda krav i denna
forordning. Detta bor ocksd dterspeglas i
framtida standardiseringsverksamhet eller
riktlinjer som antas av kommissionen i
detta avseende. Offentliga myndigheter
som for egen anvéndning tar 1 bruk Al-
system med hog risk far anta och
genomfora reglerna for
kvalitetsledningssystemet som en del av
det kvalitetsledningssystem som infors pa
nationell eller regional niva, sdsom
lampligt, med beaktande av sektorns
sdrdrag och den berdrda offentliga
myndighetens kompetensomrade och
organisation.

Andring

(56) For att mojliggora kontroll av
efterlevnaden av denna forordning och
sdkerstélla lika villkor for aktorerna, och
med beaktande av de olika formerna for att
gora digitala produkter tillgéngliga, dr det
viktigt att sdkerstélla att en person som &r



etablerad 1 unionen under alla
omstdndigheter kan forse myndigheterna
med all den informationen om Al-
systemens Overensstimmelse som &r
nddvéndig. Innan leverantdrer etablerade
utanfOr unionen gor sina Al-system
tillgdngliga 1 unionen bor de, i de fall da
ingen importor kan identifieras, genom

skriftlig fullmakt utse ett ombud 1 unionen.

Andring 91

Forslag till forordning
Skal 58

Kommissionens forslag

(58) Mot bakgrund av Al-systemens
natur och de risker for sikerhet och
grundlidggande rittigheter som kan vara
forknippade med anvéndningen av dem,
inbegripet nér det géller behovet av att
sakerstdlla en korrekt dvervakning av ett
Al-systems prestanda under verkliga
forhallanden, &r det lampligt att faststélla

sdrskilda ansvarsomraden for anviandarna.

Anvindarna bor 1 synnerhet anvédnda Al-
system med hog risk i1 enlighet med
bruksanvisningarna, och vissa andra

skyldigheter bor foreskrivas nér det géller
overvakning av Al-systemens funktionssétt

och arkivering, sdsom lampligt.

Andring 92

Forslag till forordning
Skil 58a (nytt)

Kommissionens forslag

etablerad i unionen under alla
omstandigheter kan forse myndigheterna
med all den informationen om Al-
systemens Overensstimmelse som dr
nddvéndig. Innan leverantorer etablerade
utanfor unionen gor sina Al-system
tillgédngliga 1 unionen bor de genom
skriftlig fullmakt utse ett ombud i unionen.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring

(58a) Riskerna med avseende pa Al-
system kan ha att gora med hur systemen
utformas, men de kan dven hdrrora fran
hur dessa AI-system anvinds. Anvindare
av Al-system med hog risk spelar dirfor
en avgorande roll niir det giiller att
sikerstilla att de grundliggande
riittigheterna skyddas, och kompletterar



leverantirens skyldigheter vid
utvecklingen av Al-systemet. Anvindare
dr bdist pa att forstd hur AI-system med
hog risk kommer att anvindas konkret
och kan dirfor faststilla potentiella risker
som inte har forutsetts under
utvecklingsfasen, tack vare mer exakt
kunskap om sammanhanget for
anvindningen och de personer eller
grupper av personer som sannolikt
kommer att paverkas, diribland
marginaliserade och sdarbara grupper.
Anviindare bor identifiera lampliga
styrningsstrukturer i detta specifika
anvindningssammanhang, sasom
arrangemang for mansklig tillsyn,
klagomalshanteringsforfaranden och
provningsforfaranden, eftersom val i
styrningsstrukturerna kan bidra till att
minska riskerna for de grundliggande
riittigheterna i konkreta anvindningsfall.
For att effektivt siikerstilla att de
grundliiggande rittigheterna skyddas bor
anviindare av AI-system med hog risk
diirfor utfora en konsekvensbedomning
avseende de grundliggande rittigheterna
ndr det giiller det siitt pa vilket de avser
anviinda AIl-systemen innan de tas i bruk.
Konsekvensbedomningen bor dtfoljas av
en utforlig plan som beskriver de dtgdrder
eller verktyg som kommer att hjiilpa till att
begriinsa de risker for de grundliiggande
rittigheterna som faststillts, senast frdn
och med den tidpunkt ndr den tas i bruk.
Om en sddan plan inte kan identifieras
bor anvindaren avstd fran att ta systemet
i bruk. Vid utforandet av denna
konsekvensbedomning bor anvindaren
underrdtta den nationella
tillsynsmyndigheten och, i storsta mojliga
utstrickning, relevanta intressenter samt
foretriidare for grupper av personer som
sannolikt kommer att pdaverkas av Al-
systemet, i syfte att samla in relevant
information som anses nodvindig for att
utfora konsekvensbedomningen och
uppmuntras att offentliggora
sammanfattningen av sin
konsekvensbedomning avseende
grundliiggande rittigheter pa sin



Andring 93

Forslag till forordning
Skal 59

Kommissionens forslag

(59) Det ar lampligt att utga fran att
anvindaren av Al-systemet bor vara den
fysiska eller juridiska person, offentliga
myndighet eller den byrd eller andra organ
under vars Overinseende Al-systemet
anvinds, utom nir Al-systemet anvinds
inom ramen for en personlig icke-
yrkesmadssig verksamhet.

Andring 94

Forslag till forordning
Skil 60

Kommissionens forslag

(60) Mot bakgrund av den komplexa
virdekedjan for artificiell intelligens, bor
berorda tredje parter, i synnerhet sadana
som &r involverade i forsiljning och
tillhandahéllande av programvara,

webbplats. Dessa skyldigheter bor inte
giilla smad och medelstora foretag som, pda
grund av bristen pa resurser, kan ha svart
att genomfora ett sadant samrdd. De bor
dock ocksda striva efter att involvera
sdadana foretridare niir de utfor sin
konsekvensbedomning avseende
grundliggande rittigheter. Med tanke pa
den potentiella inverkan och behovet av
demokratisk tillsyn och kontroll bor
dessutom anviindare av AI-system med
hog risk som dir offentliga myndigheter
eller unionens institutioner, organ och
byrder samt anviindare som iir foretag
som betecknas som grindvakt enligt
forordning (EU) 2022/1925 vara skyldiga
att registrera anvindningen av AI-system
med hog risk i en offentlig databas. Andra
anvindare kan frivilligt registrera sig.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring

(60) Inom Al-virdekedjan
tillhandahaller flera enheter ofta verktyg
och tjanster, men dven komponenter eller
processer som sedan inforlivas av
leverantioren i Al-systemet, bland annat



programvaruverktyg och komponenter,
forhandstrinade modeller och data, eller
leverantdrer av ndttjinster, samarbeta
sasom lampligt med leverantorer och
anvindare for att frimja deras
uppfyllande av skyldigheterna enligt
denna forordning och med behoriga
myndigheter som inrdttas i enlighet med
denna forordning.

Andring 95

Forslag till forordning
Skil 60a (nytt)

ndr det giiller datainsamling och
forbehandling, modellutbildning,
modellomskolning, modelltestning och
modellutviirdering, integrering i
programvara eller andra aspekter av
modellutveckling. De berorda enheterna
kan gora sitt erbjudande kommersiellt
tillgingligt direkt eller indirekt, genom
grdanssnitt, sdsom granssnitt for
tillimpningsprogram (API), och
distribueras med gratis licenser med
oppen killkod, men ocksa allt oftare
genom plattformar for Al-personal,
utbildade parametrar for dterforsiljning,
DIY-byggsatser for att bygga modeller
eller erbjudande om betald tillgdng till en
modell som betjinar arkitektur for att
utveckla och utbilda modeller. Mot
bakgrund av denna komplexitet i AI-
virdekedjan bor alla relevanta tredje
parter, sdrskilt de som &r involverade 1
utveckling, forséljning och kommersiellt
tillhandahéllande av programvaruverktyg,
komponenter, fortrinade modeller eller
data som ingar i AI-systemet, eller
leverantorer av ndtverkstjinster, utan att
dventyra sina egna immateriella
riittigheter eller foretagshemligheter,
tillgiingliggora den information,
utbildning eller expertis som krdivs och,
ndr sd dr 1ampligt, samarbeta med
leverantorer for att majliggéra deras
kontroll over alla efterlevnadsrelevanta
aspekter av AI-systemet som omfattas av
denna forordning. Fér att mojliggora en
kostnadseffektiv styrning av Al-
viirdekedjan ska kontrollnivin
uttryckligen anges av varje tredje part
som forser leverantoren med ett verktyg,
en tjinst, en komponent eller en process
som leverantoren senare integrerar i Al-
systemet.



Kommissionens forslag

Andring 96

Forslag till forordning
Skil 60b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(60a) Om en part har en starkare
forhandlingsposition finns det en risk for
att den parten kan utnyttja en sadan
stillning till nackdel for den andra
avtalsparten niir den forhandlar om
tillhandahallande av verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anviinds
eller integreras i ett AI-system med hog
risk eller korrigerande dtgdrder for
dsidosittande eller upphdivande av
relaterade skyldigheter. Sadana
avtalsobalanser skadar sdrskilt
mikroforetag, smd och medelstora foretag
samt uppstartsforetag, savida de inte dgs
eller liggs ut pd entreprenad av ett foretag
som kan kompensera underleverantioren
pa lampligt siitt, eftersom de saknar
meningsfull formdga att forhandla om
villkoren i avtalet och kanske inte har
ndgot annat val in att godta de
avtalsvillkor som de erbjuds. Oskiiliga
avtalsvillkor som reglerar
tillhandahallandet av verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anviinds
eller integreras i ett AI-system med hog
risk eller korrigerande dtgdrder vid
overtriidelse eller upphdvande av
relaterade skyldigheter bor diirfor inte
vara bindande for sidana mikroforetag,
smd eller medelstora foretag och
uppstartsforetag om de ensidigt har dlagts
dem.

Andring

(60b) Regler om avtalsvillkor bor ta
héinsyn till principen om avtalsfrihet som
ett grundliiggande begrepp i
forbindelserna mellan foretag. Diirfor bor
inte alla avtalsvillkor omfattas av en
skilighetsprovning utan endast de villkor



Andring 97

Forslag till forordning
Skil 60c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 98

Forslag till forordning
Skil 60d (nytt)

Kommissionens forslag

som ensidigt daliggs mikroforetag och smd
och medelstora foretag samt
uppstartsforetag. Detta omfattar
situationer dir en part tillhandahdller ett
visst avtalsvillkor och mikroforetaget,
smdforetaget eller det medelstora
foretaget eller uppstartsforetaget inte kan
paverka innehadllet i detta villkor trots ett
forhandlingsforsok. Ett avtalsvillkor som
helt enkelt foreskrivs av en part och
godtas av mikroforetaget, smdforetaget
eller det medelstora foretaget eller
uppstartsforetaget eller ett villkor som
forhandlats fram och sedan i indrad
lydelse godkdnns av avtalsparterna bor
inte anses som ensidigt dlagt.

Andring

(60c) Dessutom bor reglerna om
oskiliga avtalsvillkor endast tillimpas pd
de delar av ett avtal som ror
tillhandahallande av verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anviinds
eller integreras i ett AI-system med hog
risk eller avhjilpande dtgdrder vid
overtriidelse eller upphorande av
relaterade skyldigheter. Andra delar av
samma avtal, som inte ror dessa delar, bor
inte vara foremadl for
skilighetsprovningen enligt denna
forordning.

Andring

(60d) Kriterier for identifiering av
oskdliga avtalsvillkor bor endast tillimpas
pad orimliga avtalsvillkor, i de fall dd en



Andring 99

Forslag till forordning
Skil 60e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 100

starkare forhandlingsposition missbrukas.
De allra flesta avtalsvillkor som
affirsmdssigt gynnar en part mer dn en
annan, inbegripet sadana som dr normala
i avtal mellan foretag, dr ett normalt
uttryck for principen om avtalsfrihet och
bor fortsitta att gilla. Om ett avtalsvillkor
inte ingdr i forteckningen éver villkor som
alltid anses oskiliga ska den allmiinna
bestimmelsen om oskilighet tillimpas. 1
detta hinseende bor de villkor som
Jfortecknas som oskiiliga villkor fungera
som mudttstock for tolkningen av den
allmdiinna oskilighetsbestimmelsen.

Andring

(60e) Grundmodeller dr en ny utveckling
diir AI-modeller utvecklas med hjilp av
algoritmer som dir utformade for att
optimera generalitet och mdngsidighet i
produktionen. Dessa modeller utbildas
ofta i ett brett spektrum av datakidllor och
stora mdngder data for att utfora ett brett
spektrum av uppgifter nedstroms,
diiribland vissa for vilka de inte sdrskilt
har utvecklats och utbildats.
Grundmodellen kan vara unimodal eller
multimodal, utbildad genom olika
metoder sasom overvakat lirande eller
forstiirkt lirande. AI-system med specifikt
avsett indamadl eller AI-system for
allmdnna dndamal kan vara en
tillimpning av en grundmodell, vilket
innebiir att varje grundmodell kan
dteranviindas i otaliga Al-system eller AI-
system for allminna dndamal nedstroms.
Dessa modeller blir allt viktigare for
mdnga tillimpningar och system i senare
led.



Forslag till forordning
Skal 60f (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 101

Forslag till forordning
Skil 60g (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(60f) Niir det giiller grundmodeller som
tillhandahalls som en tjinst, t.ex. genom
API-atkomst, bor samarbetet med
leverantorer i senare led stricka sig over
hela den tid da tjinsten tillhandahalls och
stods, for att mojliggora liimplig
riskreducering, savida inte leverantoren
av grundmodellen overfor
utbildningsmodellen samt omfattande och
limplig information om datamdngderna
och systemets utvecklingsprocess eller
begriinsar tjinsten, sisom API-datkomst,
pd ett sadant siitt att leverantiren i senare
led fullt ut kan uppfylla kraven i denna
forordning utan ytterligare stod fran den
ursprungliga leverantioren av
grundmodellen.

Andring

(60g) Mot bakgrund av naturen och
komplexiteten for AI-systemens
virdekedja iir det mycket viktigt att
Sfortydliga rollen for de aktorer som bidrar
till utvecklingen av Al-system. Det rdader
stor osdkerhet om hur grundmodellerna
kommer att utvecklas, bdade ndir det giller
modellernas typologi och sjilvstyre. Det
ar dirfor viktigt att klargéra den rittsliga
situationen for leverantorer av
grundmodeller. I kombination med deras
komplexitet och oviintade inverkan bor
Al-leverantirens brist pd kontroll dver
grundmodellens utveckling och den dirav
foljande maktobalansen, och for att
siikerstilla en rdttvis ansvarsfordelning
lings Al-virdekedjan, omfattas av
proportionella och mer specifika krav och
skyldigheter enligt denna forordning,



Andring 102

Forslag till forordning
Skil 60h (nytt)

néimligen att grundmodeller bor bedoma
och minska eventuella risker och skador
genom limplig utformning, testning och
analys, genomfora
dataforvaltningsdtgiirder, inbegripet
bedomning av snedvridningar, och bor
uppfylla de tekniska konstruktionskraven
for att sikerstilla limpliga
prestandanivder, forutsigbarhet,
tolkningsbarhet, korrigerbarhet, sikerhet
och cybersiikerhet och bor uppfylla
miljostandarder. Dessa skyldigheter bor
datfoljas av standarder. Grundmodeller bor
ocksd ha informationsskyldigheter och
utarbeta all nodvindig teknisk
dokumentation for att potentiella
leverantorer i senare led ska kunna
fullgora sina skyldigheter enligt denna
forordning. Generativa grundmodeller
bor siikerstilla transparens om det faktum
att innehdllet genereras av ett AI-system,
inte av mdnniskor. Dessa siirskilda krav
och skyldigheter innebiir inte att
grundmodeller betraktas som AI-system
med hog risk, utan bor garantera att
madlen i denna forordning om att
sikerstilla en hog skyddsniva for
grundliggande rittigheter, hiilsa och
sikerhet, miljo, demokrati och
réttsstatsprincipen uppnds. Fortrinade
modeller som utvecklats for en smalare,
mindre allmdn och mer begrinsad
uppsittning tillimpningar som inte kan
anpassas for ett brett spektrum av
uppgifter, sasom enkla multifunktionella
Al-system, bor inte betraktas som
grundmodeller vid tillimpningen av
denna forordning, pa grund av deras
storre tolkningsbarhet, vilket gor deras
beteende mindre oforutsigbart.



Kommissionens forslag

Andring 103

Andring

(60h) Med tanke pa grundmodellernas
karaktir saknas sakkunskap om
bedomning av dverensstimmelse och
tredjepartsgranskningsmetoder hdller
fortfarande pa att utvecklas. Sektorn sjily
haller diirfor pa att utveckla nya siitt att
bedoma grundliggande modeller som
delvis uppfyller revisionsmidlet (t.ex.
modellutviirdering, red teaming eller
verifierings- och valideringstekniker for
maskininlirning). Dessa interna
bedomningar av grundmodeller bor vara
allmdint tillimpliga (t.ex. oberoende av
distributionskanaler, modalitet och
utvecklingsmetoder) for att hantera risker
som dir specifika for sadana modeller med
beaktande av branschens senaste praxis
och fokusera pd att utveckla tillriicklig
teknisk forstdaelse och kontroll dver
modellen, hantering av rimligen
forutsebara risker samt omfattande analys
och testning av modellen genom limpliga
dtgdrder, t.ex. genom medverkan av
oberoende utvirderare. Eftersom
grundmodeller ir en ny och snabbt
foriinderlig utveckling pa omradet
artificiell intelligens dr det limpligt att
kommissionen och AI-byran évervakar
och regelbundet utviirderar lagstiftnings-
och styrningsramen for sadana modeller,
sdrskilt generativa AI-system som bygger
pd sddana modeller, vilket viicker
betydande firdgor om generering av
innehdll i strid med unionsriitten,
upphovsrittsregler och potentiellt
missbruk. Det bor klargoras att denna
forordning inte bor paverka
tillimpningen av unionsritten om
upphovsritt och ndrstdende rittigheter,
inbegripet Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/29/EG, 2004/48/ECR och
(EU) 2019/790.



Forslag till forordning
Skal 61

Kommissionens forslag

(61)  Standardisering bor ha en
nyckelroll for att forse leverantorerna med
tekniska 16sningar for att sdkerstélla
efterlevnaden av denna forordning.
Overenstimmelse med harmoniserade
standarder enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1025/201254 bor
vara ett sétt for leverantdrerna att visa att
de uppfyller kraven i denna forordning.
Kommissionen skulle dock kunna anta
gemensamma tekniska specifikationer pa
omrdden dir harmoniserade standarder
saknas eller dr otillrickliga.

>4 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25
oktober 2012 om europeisk standardisering
och om dndring av rddets direktiv
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och rédets direktiv
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/23/EG och 2009/105/EG samt om
upphévande av rddets beslut 87/95/EEG
och Europaparlamentets och radets beslut
nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012,
s. 12).

Andring 104

Forslag till forordning
Skal 61a (nytt)

Andring

(61) Standardisering bor ha en
nyckelroll for att forse leverantorerna med
tekniska 16sningar for att sékerstélla
efterlevnaden av denna forordning.
Overenstimmelse med harmoniserade
standarder enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1025/2012 /1]
bor vara ett sitt for leverantorerna att visa
att de uppfyller kraven i denna férordning.
For att sikerstilla standardernas
effektivitet som politiskt verktyg for
unionen och med tanke pa vikten av
standarder for att siikerstiilla
overensstimmelse med kraven i denna
forordning och for foretagens
konkurrenskraft dr det nodvindigt att
sikerstilla en balanserad representation
av intressen genom att involvera alla
berorda parter i utarbetandet av
standarder. Standardiseringsprocessen bor
vara transparent vad gdller de juridiska
och fysiska personer som deltar i
standardiseringsverksamheten.

>4 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25
oktober 2012 om europeisk standardisering
och om dndring av rddets direktiv
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv
94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/23/EG och 2009/105/EG samt om
upphévande av rédets beslut 87/95/EEG
och Europaparlamentets och radets beslut
nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012,
s. 12).



Kommissionens forslag

Andring 105

Forslag till forordning
Skil 61b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 106

Andring

(61a) For att underliitta efterlevnaden
bor de forsta begirandena om
standardisering utfiirdas av
kommissionen senast tvd mdnader efter
det att denna forordning har triitt i kraft.
Detta bor bidra till att forbiittra
riittssikerheten och dirigenom frimja
investeringar och innovation inom Al
samt konkurrenskraften och tillviixten pad
unionsmarknaden, samtidigt som
flerpartsstyrningen som foretrider alla
relevanta europeiska intressenter, sdsom
Al-byrdn, europeiska
standardiseringsorganisationer och
standardiseringsorgan eller expertgrupper
som inrdttats enligt relevant
sektorsspecifik unionslagstiftning samt
industrin, smd och medelstora foretag,
uppstartsforetag, det civila samhiillet,
Jforskare och arbetsmarknadens parter
stirks, och det bor i slutindan underliitta
globalt samarbete om standardisering pd
Al-omradet pa ett siitt som dr forenligt
med unionens virden. Nir kommissionen
utarbetar en begiiran om standardisering
ska den samrada med AI-byrdn och den
rdadgivande gruppen for att samla in
relevant expertis.

Andring

(61b) Niir AI-system dr avsedda att
anviindas pd arbetsplatsen bor de
harmoniserade standarderna begrinsas
till tekniska specifikationer och
Sforfaranden.



Forslag till forordning
Skil 61c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 107

Forslag till forordning
Skail 61d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 108

Forslag till forordning
Skil 62

Andring

(61c) Kommissionen bor kunna anta
gemensamma specifikationer pd vissa
villkor, nir det inte finns ndagon relevant
harmoniserad standard, eller for att ta itu
med specifika frdagor som ror de
grundliiggande riittigheterna. Under hela
utarbetandet bor kommissionen
regelbundet samrada med AI-byrdn och
dess rddgivande forum, de europeiska
standardiseringsorganisationer och
standardiseringsorgan eller expertgrupper
som inrdttats enligt relevant
sektorsspecifik unionsrdtt samt relevanta
intressenter, sasom industrin, smd och
medelstora foretag, uppstartsforetag, det
civila samhillet, forskare och
arbetsmarknadens parter.

Andring

(61d) Niir kommissionen antar
gemensamma specifikationer bor den
stréiva efter att anpassa Al-lagstiftningen
till likasinnade globala partner, vilket dr
avgorande for att frimja innovation och
griinsoverskridande partnerskap pd Al-
omrddet, eftersom samordning med
likasinnade partner i internationella
standardiseringsorgan dr av stor
betydelse.



Kommissionens forslag

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

Andring 109

Forslag till forordning
Skal 64

Kommissionens forslag

(64) Mot bakgrund av den mer
omfattande erfarenheten av professionella
certifieringsorgan fore utsldppandet pa
marknaden pa omradet produktsidkerhet
och de olika typer av risker som &r
involverade, dr det lampligt att, &tminstone
1 den inledande fasen av denna férordnings
tillimpning, begrénsa tillimpningsomridet
for tredjepartsbedomning av
overensstammelse ndr det giller andra Al-
system med hog risk dn de som ar
relaterade till produkter. Dérfor bor
beddmningen av overensstimmelse for
sddana system som allmén regel utforas av
leverantéren under dennes eget ansvar,
med det enda undantaget att ett anmiilt
organs deltagande i bedomningen av
overensstiimmelse bor foreskrivas for Al-
system avsedda att anvindas for biometrisk
fjdirridentifiering av personer, i den
utstrickning som dessa system inte ir
forbjudna.

Andring

(62)  For att sikerstélla en hog niva av
tillforlitlighet for Al-system med hog risk
bor sddana system vara foremal for en
beddmning av dverensstimmelse innan de
sldpps ut pd marknaden eller tas i1 bruk. For
att oka fortroendet i viirdekedjan och ge
foretagen sikerhet om hur deras system
Jungerar kan tredje parter som
tillhandahaller AI-komponenter frivilligt
ansoka om en tredjepartsbedomning av
overensstimmelse.

Andring

(64) Med tanke pa komplexiteten hos
Al-system med hog risk och de risker som
ar forknippade med dem dr det viktigt att
utveckla en mer adekvat kapacitet for
tillimpning av tredjepartsbedomning av
overensstimmelse for AI-system med hog
risk. Mot bakgrund av den nuvarande
erfarenheten av professionella
certifieringsorgan fore utsldppandet pa
marknaden pa omradet produktsidkerhet
och de olika typer av risker som ar
involverade, dr det dock lampligt att,
atminstone i den inledande fasen av denna
forordnings tillimpning, begrinsa
tillampningsomradet for
tredjepartsbedomning av
overensstimmelse ndr det géller andra Al-
system med hog risk &dn de som ér
relaterade till produkter. Darfor bor
bedomningen av dverensstimmelse av
sadana system som en allmén regel utforas
av leverantoren pd eget ansvar, med det
enda undantaget for AI-system som dr
avsedda att anviindas for biometrisk
fidrridentifiering av personer, eller Al-
system som dr avsedda att anviandas for att
dra slutsatser om fysiska personers



Andring 110

Forslag till forordning
Skal 65

Kommissionens forslag

(65) For genomforandet av
tredjepartsbedomningen av
overensstimmelse for AI-system avsedda
att anvindas for biometrisk
fidrridentifiering av personer, bor
anméilda organ utses inom ramen for denna
forordning av de nationella behdriga
myndigheterna, under forutsittning att de
uppfyller ett antal krav, 1 synnerhet vad
giller oberoende, kompetens och avsaknad
av intressekonflikter.

Andring 111

Forslag till forordning
Skal 65a (nytt)

Kommissionens forslag

personliga egenskaper pd grundval av
biometriska eller biometribaserade
uppgifter, inbegripet
kéiinsloigenkiinningssystem for vilka ett
anmdilt organs deltagande i bedomningen
av overensstimmelse bor foreskrivas, i
den mdn de inte dr forbjudna.

Andring

(65) For genomforandet av
tredjepartsbedomningar av
overensstimmelse ndr sd krdivs, bor
anmélda organ utses inom ramen for denna
forordning av de nationella behdriga
myndigheterna, under forutsittning att de
uppfyller ett antal krav, i synnerhet vad
giller oberoende, kompetens och avsaknad
av intressekonflikter och med minimikray
for cybersiikerhet. Medlemsstaterna bor
sikerstilla att det finns ett tillrickligt
antal organ for bedomning av
overensstimmelse sd att certifieringen
kan goras i tid. Forfarandena for
bedomning, utseende, anmdlan och
overvakning av organ for bedomning av
overensstimmelse bor genomforas sd
enhetligt som mojligt i medlemsstaterna, i
syfte att undanrdoja administrativa
grinshinder och siikerstiilla att den inre
marknadens potential forverkligas.

Andring

(65a) I linje med unionens dtaganden
enligt Virldshandelsorganisationens
(WTO) avtal om tekniska handelshinder
dar det liimpligt att i storsta mojliga



Andring 112

Forslag till forordning
Skal 66

Kommissionens forslag

(66) Ilinje med det vedertagna
begreppet vésentlig dndring som avser
produkter som regleras genom unionens
lagstiftning om harmonisering, dr det
lampligt att ett Al-system genomgar en ny
beddmning av dverensstimmelse vid varje
andring som kan péaverka systemets
overensstimmelse med denna forordning
eller nir systemets avsedda dndamal
dndras. Nar det géller Al-system som
fortsétter sin “inldrning” efter att de slappts
ut pa marknaden eller tagits i bruk (dvs.
automatiskt anpassar sitt sétt att utféra
funktioner) dr det nddvindigt att foreskriva
regler som faststéller att andringar av
algoritmen och dess prestanda som har
forutbestdmts av leverantéren och som
beddmts i samband med beddmningen av
overensstimmelse inte ska utgora
vésentliga dndringar.

utstriickning godta testresultat som
erhallits av behériga organ for
bedomningar av overensstimmelse,
oberoende av det territorium diir de dir
etablerade, om det dr nédviindigt for att
visa att tillimpliga krav i forordningen dir
uppfyllda. Kommissionen bor aktivt
undersoka majliga internationella
instrument for detta dndamadl och i
synnerhet striva efter att eventuellt
uppriitta avtal om omsesidigt erkinnande
med liinder som befinner sig pd en
Jjamforbar teknisk utvecklingsnivi och
har en kompatibel strategi for AI och
bedomning av dverensstimmelse.

Andring

(66) Ilinje med det vedertagna
begreppet vésentlig dndring som avser
produkter som regleras genom unionens
lagstiftning om harmonisering, dr det
lampligt att ett Al-system med hog risk
genomgar en ny beddmning av
overensstimmelse vid varje oplanerad
andring som gdr utdver kontrollerade
fordndringar eller forindringar som
Saststiillts i forvig av leverantoren
inbegripet kontinuerligt lirande och som
kan skapa en ny oacceptabel risk och i
betydande utstrickning paverka detta AI-
systems Overensstimmelse med denna
forordning eller nir systemets avsedda
dndamal dndras. Nér det giller Al-system
som fortsétter sin ’inldrning” efter att de
slappts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk
(dvs. automatiskt anpassar sitt sitt att
utfora funktioner) dr det nddvindigt att
foreskriva regler som faststiller att
dndringar av algoritmen och dess prestanda
som har forutbestdmts av leverantdren och
som bedomts i samband med bedémningen
av overensstaimmelse inte ska utgora
visentliga dndringar. Detsamma bor giilla



Andring 113

Forslag till forordning
Skal 67

Kommissionens forslag

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

Andring 114

Forslag till forordning
Skil 68

Kommissionens forslag

(68)  Under vissa omsténdigheter kan en
snabb tillgéng till innovativ teknik vara
avgorande for hilsan och sikerheten for
personer och for samhéllet som helhet. Det
ar darfor lampligt att medlemsstaterna, nér
det foreligger exceptionella skil forbundna
med allmén sékerhet eller skydd av fysiska
personers liv och hélsa och skydd av
industriell och kommersiell iiganderiitt,
har mojlighet att tillata utsldppandet pa
marknaden eller ibruktagandet av Al-

for uppdateringar av AI-systemet av
siikerhetsskil i allmdinhet och for att
skydda mot framviixande hot om
manipulation av systemet forutsatt att de
inte utgor en viisentlig dndring.

Andring

(67)  Al-system med hog risk bor vara
forsedda med en CE-mérkning som visar
att de overensstimmer med denna
forordning, sé att de omfattas av den fria
rorligheten pd den inre marknaden. Fér
fysiska AI-system med hog risk bor en
fysisk CE-mdirkning anbringas och kan
kompletteras med en digital CE-
mdrkning. For digitala AI-system med
hog risk bor en digital CE-mdirkning
anviindas. Medlemsstaterna bor inte sétta
upp omotiverade hinder for utsldppandet pa
marknaden eller ibruktagandet av Al-
system som uppfyller kraven i denna
forordning och ar férsedda med en CE-
méirkning.

Andring

(68)  Under vissa omsténdigheter kan en
snabb tillgéng till innovativ teknik vara
avgorande for hilsan och sidkerheten for
personer, for miljon och klimatet och for
samhillet som helhet. Det dr dérfor
lampligt att medlemsstaterna, nir det
foreligger exceptionella skél forbundna
med allmin sékerhet eller skydd av fysiska
personers liv och hilsa, skydd for miljon
och skydd av kritisk infrastruktur, har
mojlighet att tillata utsldppandet pa



system som inte har genomgatt en
beddmning av dverensstimmelse.

Andring 115

Forslag till forordning
Skal 69

Kommissionens forslag

(69)  For att underlédtta kommissionens
och medlemsstaternas arbete pd omradet
artificiell intelligens och dka transparensen
gentemot allménheten, bor leverantorer av
andra Al-system med hog risk dn de som ar
relaterade till produkter som faller inom
tillimpningsomradet for relevant befintlig
unionslagstiftning om harmonisering
aldggas att registrera sina Al-system med
hog risk 1 en EU-databas, som uppréttas
och forvaltas av kommissionen.
Kommissionen bor vara
personuppgiftsansvarig for denna databas 1
enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/172555. For
att sdkerstilla att databasen ar fullt
funktionell nédr den borjar anvédndas, bor
forfarandet for inrdttandet av databasen
innefatta funktionsspecifikationer som
utarbetas av kommissionen samt en
oberoende revisionsrapport.

marknaden eller ibruktagandet av Al-
system som inte har genomgétt en
beddmning av dverensstimmelse.

Andring

(69)  For att underlédtta kommissionens
och medlemsstaternas arbete pd omradet
artificiell intelligens och 6ka transparensen
gentemot allménheten, bor leverantorer av
andra Al-system med hog risk dn de som ar
relaterade till produkter som faller inom
tillimpningsomradet for relevant befintlig
unionslagstiftning om harmonisering
alaggas att registrera sina Al-system med
hog risk och grundmodeller 1 en EU-
databas, som upprittas och forvaltas av
kommissionen. Denna databas bor vara
fritt och allmiint tillginglig, littbegriplig
och maskinlisbar. Databasen bor ocksad
vara anvindarvinlig och liitt att navigera,
med sokfunktioner som dtminstone gor
det mojligt for allmiinheten att soka i
databasen efter siirskilda hogrisksystem,
platser, riskkategorier enligt bilaga IV
och nyckelord. Anviindare som iir
offentliga myndigheter eller unionens
institutioner, organ och byrder eller
anvindare som agerar pd deras vignar
och anvindare som dr foretag som
betecknas som grindvakt enligt
forordning (EU) 2022/1925 bor ocksd
registrera sig i EU-databasen innan de tas
i bruk eller anvinder ett AI-system med
hog risk for forsta gangen och efter varje
viisentlig dndring. Andra anviindare bor
ha ritt att gora detta frivilligt. Alla
viisentliga dndringar av AI-system med
hog risk ska ocksa registreras i EU-
databasen. Kommissionen bor vara
personuppgiftsansvarig for denna databas i
enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/1725%. For
att sdkerstélla att databasen ar fullt



35 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 upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andring 116

Forslag till forordning
Skil 71

Kommissionens forslag

(71)  Artificiell intelligens ar en
teknikfamilj 1 snabb utveckling som kraver
nya former av tillsyn och ett sikert omrade
for experiment, med sékerstillande av
ansvarsfull innovation och integrering av
andamalsenliga skydds- och
riskbegransningsatgérder. For att
sakerstilla en rattslig ram som dr
innovationsviinlig, framtidssidkrad och
resilient mot storningar, bor de nationella
behoriga myndigheterna frdn en eller
flera medlemsstater uppmuntras att
inritta "regulatoriska sandlddor” for
artificiell intelligens, for att fraimja
utveckling och testning av innovativa Al-
system under strikt tillsyn innan dessa

funktionell nédr den borjar anvédndas, bor
forfarandet for inrdttandet av databasen
innefatta funktionsspecifikationer som
utarbetas av kommissionen samt en
oberoende revisionsrapport.
Kommissionen bér ta hansyn till
cybersiikerhets- och farorelaterade risker
ndr den utfor sina uppgifter som
personuppgiftsansvarig i EU-databasen.
For att allmdnheten ska fa sa stor tillgang
till och kunna anvinda databasen sd
mycket som mdojligt bor databasen, och
den information som tillgingliggors
genom den, uppfylla kraven i direktiv
2019/882.

>3 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 upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andring

(71)  Artificiell intelligens ar en
teknikfamilj 1 snabb utveckling som kraver
tillsyn och ett sékert och kontrollerat
omrade for experiment, med sdkerstillande
av ansvarsfull innovation och integrering
av dndamalsenliga skydds- och
riskbegriansningsatgérder. For att
sakerstdlla en rattslig ram som firdmjar
innovation och dr framtidssikrad och
resilient mot storningar, bor
medlemsstaterna inriitta dtminstone en
Yregulatorisk sandlada” for artificiell
intelligens, for att frimja utveckling och
testning av innovativa Al-system under
strikt tillsyn innan dessa system slépps ut
pa marknaden eller pa annat sétt tas i bruk.



system slédpps ut pd marknaden eller pa
annat sitt tas 1 bruk.

Andring 117

Forslag till forordning
Skal 72

Kommissionens forslag

(72)  Syftet med dessa ’regulatoriska
sandlador” bor vara att frimja Al-
innovation genom skapande av en
kontrollerad forsoks- och testmiljo for
utveckling i fasen fore utslippandet pd
marknaden, med sikte pa att sikerstilla
att de innovativa AI-systemen dr forenliga
med denna forordning och annan
lagstiftning pd unions- eller
medlemsstatsnivd, att 6ka rittssikerheten
for innovatorer och forbiittra de behoriga
myndigheternas tillsyn och forstielse av
majligheterna, de nya riskerna och
effekterna av Al-anvindningen, samt att
Oka tillgangen till marknader, bland
annat genom att undanroja hinder {for

Det dr verkligen onskvdrt att inriittandet
av regulatoriska sandlddor, vars
inrdttande for néirvarande overldts dt
medlemsstaterna, som ett ndista steg gors
obligatoriskt med faststillda kriterier.
Denna obligatoriska sandlada skulle
ocksd kunna inrdittas tillsammans med en
eller flera andra medlemsstater, forutsatt
att den sandlddan ticker respektive
nationell niva i de berorda
medlemsstaterna. Ytterligare sandldador
far ocksd inrdittas pad olika nivder, dven
mellan medlemsstater, for att underliitta
griinsoverskridande samarbete och
synergier. Med undantag for den
obligatoriska sandladan pa nationell niva
bor medlemsstaterna ocksd kunna inritta
virtuella sandlador eller hybridsandlddor.
Alla regulatoriska sandlador bor kunna
rymma badde fysiska och virtuella
produkter. De etablerande myndigheterna
bor ocksa sikerstilla att de regulatoriska
sandlddorna har tillrickliga ekonomiska
resurser och personalresurser for att de
ska fungera som de ska.

Andring

(72)  Malen for regulatoriska sandlador
bor vara foljande: for att de grundande
myndigheterna ska oka sin forstielse av
den tekniska utvecklingen, forbdittra
tillsynsmetoderna och ge viigledning till
utvecklare och leverantiorer av AI-system
for att uppna regelefterlevnad med denna
forordning eller, i forekommande fall,
annan tillimplig unionslagstiftning och
medlemsstaternas lagstifining, samt med
stadgan om de grundliggande
riittigheterna. For att de presumtiva
leverantirerna ska kunna tilldta och
underliitta testning och utveckling av
innovativa losningar med anknytning till
Al-system i den sonderande



smd och medelstora foretag och
uppstartsforetag. For att sikerstdilla ett
enhetligt genomforande 1 hela unionen
och stordriftsfordelar dir det limpligt att
faststiilla gemensamma regler for
inforandet av regulatoriska sandlddor och
en samarbetsram for de berorda
myndigheter som deltar i tillsynen éver
sddana sandlddor. Denna forordning bor
erbjuda den rittsliga grunden for
anvindning av personuppgifter for andra
dndamadl dn utvecklingen av vissa AI-
system i allmiinhetens intresse inom
regulatoriska sandldador for Al i linje med
artikel 6.4 i forordning (EU) 2016/679
och artikel 6 1 forordning (EU)
2018/1725, och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 4.2 i direktiv
(EU) 2016/680. Deltagarna i sandladan
bor siikerstiilla indamdlsenliga
skyddsatgiirder och samarbeta med de
behoriga myndigheterna, vilket omfattar
att folja deras vigledning och agera
snabbt och 1 god tro for att begrinsa
eventuella hoga risker for sikerhet och
grundliiggande rittigheter som kan
uppsta i samband med utvecklings- och
forsoksverksamhet i sandldidan.
Deltagarnas agerande i sandladan bor
beaktas niir de behoriga myndigheterna
beslutar om pdforande av administrativa
sanktionsavgifter enligt artikel 83.2 i
forordning 2016/679 och artikel 57 i
direktiv 2016/680.

Andring 118

Forslag till forordning
Skil 72a (nytt)

Kommissionens forslag

marknadsforingsfasen for att oka
rittssikerheten, mojliggora mer
regleringslirande genom att inrdtta
myndigheter i en kontrollerad miljé for att
utveckla biittre viigledning och identifiera
majliga framtida forbiittringar av den
riittsliga ramen genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Alla betydande
risker som upptiicks under utvecklingen
och testningen av sddana AI-system bor
leda till omedelbara kompenserande
dtgdrder och, om detta inte dr majligt,
leda till att utvecklings- och testprocessen
avbryts till dess att sadana
kompenserande atgdrder dger rum. For
att sikerstiilla ett enhetligt genomforande
1 hela unionen och stordriftsfordelar dr
det limpligt att faststilla gemensamma
regler for inforandet av regulatoriska
sandlador och en samarbetsram for de
berorda myndigheter som deltar i tillsynen
over sadana sandlador. Medlemsstaterna
bor sikerstilla att regulatoriska
sandlddor dr allmdint tillgingliga 1 hela
unionen, samtidigt som deltagandet bor
Jforbli frivilligt. Det dr sdirskilt viktigt att se
till att sma och medelstora foretag och
uppstartsforetag litt kan fa tillgdng till
dessa sandldador och aktivt involveras och
medverka i utveckling och testning av
innovativa AI-system, sd att de kan bidra
med sina kunskaper och erfarenheter.

Andring

(72a) Denna forordning bor erbjuda den
rittsliga grunden for anvindning av
personuppgifter for andra indamdl in
utvecklingen av vissa AI-system i
allmdinhetens intresse inom regulatoriska
sandlddor for Al endast pa de angivna
villkoren, i linje med artikel 6.4 i



Andring 119

Forslag till forordning
Skil 72b (nytt)

Kommissionens forslag

forordning (EU) 2016/679 och artikel 6 i
forordning (EU) 2018/1725, och utan att
det paverkar tillimpningen av artikel 4.2 i
direktiv (EU) 2016/680. Potentiella
leverantorer i sandladan bor séikerstiilla
dndamalsenliga skyddsdtgdrder och
samarbeta med de behoriga
myndigheterna, vilket omfattar att folja
deras vigledning och agera snabbt och i
god tro for att begrinsa eventuella hoga
risker for sikerhet, hilsa, miljon och
grundliiggande rittigheter som kan
uppstd i samband med utvecklings- och
forsoksverksamhet i sandlddan. De
potentiella leverantorernas agerande i
sandlddan bor beaktas niir de behoriga
myndigheterna beslutar om tillfiillig eller
permanent avstingning av dem frdn
deltagande i sandlddan eller pdforande av
administrativa sanktionsavgifter enligt
artikel 83.2 i forordning (EU) 2016/679
och artikel 57 i direktiv (EU) 2016/680.

Andring

(72b) For att sikerstiilla att artificiell
intelligens leder till socialt och
miljomdissigt gynnsamma resultat bor
medlemsstaterna stodja och frimja
Jorskning om och utveckling av Al till
stod for socialt och miljomdssigt
gynnsamma resultat genom att tilldela
tillrickliga resurser, bland annat
offentliga medel och EU-medel, och ge
prioriterad dtkomst till regulatoriska
sandlddor for projekt som drivs av
civilsamhidillet. Projekten bor grunda sig
pd principen om interdisciplindirt
samarbete mellan Al-utvecklare, experter
pd ojimlikhet och icke-diskriminering,
tillginglighet, konsument- och
miljorittigheter samt digitala réttigheter,
och akademiker.



Andring 120

Forslag till forordning
Skal 73

Kommissionens forslag

(73)  For att framja och skydda
innovation dr det viktigt att sérskild hidnsyn
tas till sméaskaliga leverantorer och
anvindare av Al-system. I detta syfte bor
medlemsstaterna ta fram initiativ som
riktar sig till dessa aktdrer, bland annat vad

giller medvetandehdjande och information.

De smaéskaliga leverantorernas sirskilda
intressen bor ocksa beaktas nir de anmélda
organen faststiller avgifterna for
beddmning av dverensstimmelse.
Kostnaderna for dversittning av
obligatorisk dokumentation och
kommunikation med myndigheter kan
utgora betydande kostnader for
leverantorer och andra aktorer, 1 synnerhet
mer smaskaliga sddana. Medlemsstaterna
bor eventuellt sékerstélla att ett av de sprak
som faststélls och godtas av dem for
relevant dokumentation frén aktorer och
for kommunikation med aktorer ar ett
sprék som 1 huvudsak forstds av storsta
mojliga antal anvindare 1
gransoverskridande situationer.

Andring

(73)  For att framja och skydda
innovation dr det viktigt att sirskild hinsyn
tas till sméskaliga leverantorer och
anvindare av Al-system. I detta syfte bor
medlemsstaterna ta fram initiativ som
riktar sig till dessa aktorer, bland annat vad
giller AI-kunskaper, medvetandehdjande
och information. Medlemsstaterna mdste
anvinda befintliga kanaler och, diir det ir
lampligt, inrdtta nya siirskilda kanaler for
kommunikation med smda och medelstora
foretag, nystartade foretag, anvindare
och andra innovatorer i syfte av att ge
viigledning och svara pd fragor om
genomforandet av denna forordning.
Sddana befintliga kanaler skulle kunna
inbegripa, men dr inte begrinsade till,
Enisas it-incidentcentrum, nationella
dataskyddsmyndigheter, plattformen for
efterfragestyrd Al, de europeiska digitala
innovationsknutpunkterna och andra
relevanta instrument som finansieras av
EU-program samt de test- och
forsoksanliggningar som inrdttas av
kommissionen och medlemsstaterna pd
nationell niva eller unionsniva. Dir sd dr
limpligt bor dessa kanaler samarbeta for
att skapa synergier och sdkerstiilla
homogenitet i sin viigledning till
nystartade foretag, sma och medelstora
foretag och anviindare. De smaskaliga
leverantdrernas sérskilda intressen bor
ocksa beaktas nér de anmélda organen
faststéller avgifterna for beddmning av
overensstimmelse. Kommissionen mdste
regelbundet bedoma kostnaderna for
certifiering och efterlevnad for smd och
medelstora foretag och nystartade foretag,
inbegripet genom transparenta samrdd
med smd och medelstora foretag,
nystartade foretag och anvindare, samt
samarbeta med medlemsstaterna for att
sinka sadana kostnader. Till exempel kan



Andring 121

Forslag till forordning
Skil 74

Kommissionens forslag

(74)  For att minimera risker for
genomforandet som foljer av bristande
kunskap och expertis pd marknaden, och
for att framja leverantorernas och de
anméilda organens uppfyllande av sina
skyldigheter enligt denna forordning, bor
plattformen for efterfrigestyrd Al, de
europeiska digitala
innovationsknutpunkterna och de test- och
forsoksanldggningar som inréttas av
kommissionen och medlemsstaterna pa
nationell niva och EU-niva bidra till
genomforandet av denna férordning. Inom
sina respektive uppdrag och
kompetensomraden kan de i synnerhet

kostnaderna for dversdttning av
obligatorisk dokumentation och
kommunikation med myndigheter utgora
betydande kostnader for leverantorer och
andra aktorer, 1 synnerhet mer smaskaliga
sddana. Medlemsstaterna bor eventuellt
sdkerstilla att ett av de sprak som faststills
och godtas av dem for relevant
dokumentation fran aktorer och for
kommunikation med aktorer dr ett sprak
som 1 huvudsak forstds av storsta mgjliga
antal anvéndare i gransdverskridande
situationer. Medelstora foretag som
nyligen har gitt fran kategorin smd
foretag till medelstora foretag i den
mening som avses i bilagan till
rekommendation 2003/361/EG madste ha
tillgdng till dessa initiativ och denna
vigledning under en tidsperiod som
medlemsstaterna anser vara limplig,
eftersom dessa nya medelstora foretag
ibland saknar de rittsliga resurser och
den utbildning som krdvs for att
siikerstiilla en korrekt forstaelse och
efterlevnad av bestimmelserna.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)



tillhandahélla tekniskt och vetenskapligt
stod till leverantdrer och anmaélda organ.

Andring 122

Forslag till forordning
Skil 76

Kommissionens forslag

(76)  For att frdimja ett smidigt, effektivt
och harmoniserat genomforande av denna
forordning bor en europeisk nimnd {or
artificiell intelligens inrdttas. Ndmnden bor
ansvara for ett antal rddgivande uppgifter,
déribland att utfarda yttranden,
rekommendationer, rdd eller vigledning
om frdgor som ror genomforandet av denna
forordning, inbegripet ndr det giiller
tekniska specifikationer eller befintliga
standarder avseende kraven i denna
forordning och rad och bistdnd till
kommissionen om specifika fragor som
ror artificiell intelligens.

Andring

(76)  For att undvika fragmentering,
siikerstilla att den inre marknaden
fungerar optimalt, sikerstilla ett effektivt
och harmoniserat genomforande av denna
forordning, uppnd en hog grad av
tillforlitlighet och skydd av hilsa och
siikerhet, grundliggande riittigheter,
miljon, demokratin och
rittsstatsprincipen i hela unionen ndr det
giiller AI-system, aktivt stodja nationella
tillsynsmyndigheter och unionens
institutioner, organ och byrder i fragor
som ror denna forordning samt oka
anvindningen av artificiell intelligens i
hela unionen bor Europeiska unionens
byra for artificiell intelligens (41-byrdn)
inrdttas. AI-byrdn bor vara en juridisk
person, agera helt oberoende och ansvara
for ett antal rddgivande uppgifter och
samordningsuppgifter, diribland att
utfdrda yttranden, rekommendationer, rad
eller vigledning om fragor som ror
genomforandet av denna forordning, och
den bor erhdlla tillricklig finansiering
och personal. Medlemsstaterna bor
tillhandahalla strategisk inriktning och
kontroll med avseende pa AI-byrin
genom dess styrelse, tillsammans med
kommissionen, Europeiska
datatillsynsmannen, Europeiska unionens
byrd for grundliggande rittigheter och
Europeiska unionens cybersikerhetsbyra.
En verkstillande direktor bor ansvara for
forvaltningen av verksamheten vid Al-
byrdns sekretariat och for att foretrida
byrdn. Berorda parter bor delta formellt i
Al-byrdns arbete genom ett radgivande
forum som bor siikerstilla varierad och
balanserad representation av berérda



Andring 123

Forslag till forordning
Skal 77

Kommissionens forslag

(77)  EU-liinderna har en central roll i
tillimpningen och kontrollen av
efterlevnaden av denna forordning. 1
detta hiinseende bor varje medlemsstat
utse en eller flera nationella behoriga
myndigheter for att dvervaka
tillimpningen och genomforandet av denna
forordning. For att 6ka den organisatoriska
effektiviteten fran medlemsstaternas sida
och inrétta en officiell kontaktpunkt for
kontakterna med allménheten och andra
motparter pd medlemsstatsniva och
unionsniva bér en nationell myndighet
utses till nationell tillsynsmyndighet i varje
medlemsstat.

Andring 124

Forslag till forordning
Skil 77a (nytt)

Kommissionens forslag

parter och bor ge AI-byran rad om fragor
som ror denna forordning. Om
inriittandet av AI-byrdn visar sig vara
otillriickligt for att siikerstilla en
Sfullstindigt konsekvent tillimpning av
denna forordning pd unionsnivda samt
effektiva grinsoverskridande
efterlevnadsatgiirder bor inrdittande av en
AI-myndighet dverviigas.

Andring

(77)  Varje medlemsstat bor utse en
nationell tillsynsmyndighet med uppdrag
att overvaka tillimpningen och
genomforandet av denna foérordning. Den
bor diven foretrida sin medlemsstat i AI-
byrdns styrelse. For att 6ka den
organisatoriska effektiviteten fran
medlemsstaternas sida och inrétta en
officiell kontaktpunkt for kontakterna med
allménheten och andra motparter pa
medlemsstatsniva och unionsniva. Varje
nationell tillsynsmyndighet bér vara
Sfullstindigt oberoende i utforandet av
sina uppgifter och utovandet av sina
befogenheter i enlighet med denna
Jforordning.

Andring

(77a) De nationella
tillsynsmyndigheterna bor overvaka
tillimpningen av bestimmelserna enligt
denna forordning och bidra till enhetlig
tillimpning av den i hela unionen. I detta
syfte bor de nationella
tillsynsmyndigheterna samarbeta med



Andring 125

Forslag till forordning
Skal 77b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 126

Forslag till forordning
Skal 78

Kommissionens forslag

(78)  For att sdkerstilla att leverantorer
av Al-system med hog risk kan beakta
erfarenheterna fran anvindning av Al-
system med hog risk for att forbéttra sina
system och utformnings- och
utvecklingsprocessen, eller kan vidta
eventuella korrigerande atgérder 1 rétt tid,
bor alla leverantorer ha ett system for
overvakning av produkter som sldppts ut
pa marknaden. Detta system dr ocksa
viktigt for att sikerstélla att eventuella
risker som harror fran Al-system som
fortsétter sin inlarning” efter att de slappts
ut pd marknaden eller tagits 1 bruk kan
hanteras pa ett mer effektivt sétt och i ratt
tid. I detta sammanhang bor leverantorerna

varandra, de relevanta nationella
behoriga myndigheterna, kommissionen
och Al-byrdn.

Andring

(77b) Medlemmarna och personalen vid
varje nationell tillsynsmyndighet bor i
enlighet med unionsriitten eller nationell
ritt omfattas av tystnadsplikt bdade under
och efter sin mandattid vad avser
konfidentiell information som de fitt
kinnedom om under utforandet av sina
uppgifter eller utovandet av sina
befogenheter. Under deras mandattid bor
denna tystnadsplikt i synnerhet giilla
foretagshemligheter och fysiska personers
rapportering om overtridelser av denna
forordning.

Andring

(78)  For att sdkerstilla att leverantorer
av Al-system med hog risk kan beakta
erfarenheterna fran anvéndning av Al-
system med hog risk for att forbattra sina
system och utformnings- och
utvecklingsprocessen, eller kan vidta
eventuella korrigerande atgérder i rétt tid,
bor alla leverantorer ha ett system for
overvakning av produkter som sldppts ut
pa marknaden. Detta system &r ocksa
viktigt for att sdkerstilla att eventuella
risker som harror fran Al-system som
fortsétter sin “inlarning” eller utvecklas
efter att de slédppts ut pa marknaden eller
tagits 1 bruk kan hanteras pa ett mer
effektivt sitt och i ritt tid. I detta



ocksa aldggas att ha ett system for
rapportering till de berdrda myndigheterna
av alla allvarliga incidenter eller
overtradelser av nationell lagstiftning och
unionslagstiftning som skyddar
grundlaggande réttigheter som orsakas av
anviandningen av deras Al-system.

Andring 127

Forslag till forordning
Skal 79

Kommissionens forslag

(79)  For att sikerstdlla en andamalsenlig
och effektiv kontroll av uppfyllandet av de
krav och skyldigheter som faststills 1
denna forordning, som utgdr en del av
unionens harmoniseringslagstiftning, bor
det system for marknadskontroll och
overensstimmelse for produkter som
inrdttas genom forordning (EU) 2019/1020
gélla 1 sin helhet. Nér det dr nddvandigt for
deras uppdrag bor nationella offentliga
myndigheter eller organ, som overvakar
tillimpningen av unionslagstiftning som
skyddar grundldggande rittigheter,
inbegripet likabehandlingsorgan, ocksa ha
tillgang till all dokumentation som skapas i
enlighet med denna forordning.

sammanhang bor leverantdrerna ocksa
aldggas att ha ett system for rapportering
till de berérda myndigheterna av alla
allvarliga incidenter eller overtradelser av
nationell rdtt och unionsritten — bland
annat den som skyddar grundldggande
réttigheter och konsumentriittigheter —
som orsakas av anvidndningen av deras Al-
system, samt att vidta limpliga
korrigerande dtgdrder. Anvindare bor
ocksd till de berorda myndigheterna
rapportera alla allvarliga incidenter eller
overtrddelser av nationell riitt och
unionsriitten som orsakas av
anvindningen av deras AI-system, niir de
far kiinnedom om sddana allvarliga
incidenter eller évertridelser.

Andring

(79)  For att sdkerstdlla en andamalsenlig
och effektiv kontroll av uppfyllandet av de
krav och skyldigheter som faststills 1
denna forordning, som utgdr en del av
unionens harmoniseringslagstiftning, bor
det system for marknadskontroll och
overensstimmelse for produkter som
inrdttas genom forordning (EU) 2019/1020
gilla 1 sin helhet. Vid tillimpningen av
denna forordning bor de nationella
tillsynsmyndigheterna fungera som
marknadskontrollmyndigheter for AI-
system som omfattas av denna forordning,
med undantag for AI-system som omfattas
av bilaga 11 till denna forordning. For Al-
system som omfattas av rittsakter som
fortecknas i bilaga I bor de behoriga
myndigheterna enligt de riittsakterna
forbli ansvariga myndigheter. Nationella
tillsynsmyndigheter och behoriga
myndigheter i de rittsakter som
fortecknas i bilaga II bor vid behov
samarbeta. Nir sd dr limpligt bor de
behoriga myndigheterna i de rittsakter



som fortecknas i bilaga II sinda behorig
personal till den nationella
tillsynsmyndigheten for att bistd vid
utforandet av dess uppgifter. Vid
tillimpningen av denna forordning bor de
nationella tillsynsmyndigheterna ha
samma befogenheter och skyldigheter
som marknadskontrollmyndigheterna
enligt forordning (EU) 2019/1020. Nér det
ar nodviandigt for deras uppdrag bor
nationella offentliga myndigheter eller
organ, som Overvakar tillimpningen av
unionslagstiftning som skyddar
grundldggande rattigheter, inbegripet
likabehandlingsorgan, ocksé ha tillgéng till
all dokumentation som skapas i enlighet
med denna forordning. Efter att ha uttomt
alla andra rimliga siitt att
bedoma/kontrollera overensstimmelsen
och pa motiverad begdiiran bor den
nationella tillsynsmyndigheten ges
tillgdng till triinings-, validerings- och
testningsdataset, det trinade Al-systemet
med hog risk och triningsmodellen for
detta, inbegripet dess relevanta
modellparametrar och deras tillimpnings-
/traningsmiljo. 1 fall av enklare
programvarusystem som omfattas av
denna forordning men som inte bygger pd
trinade modeller och diir alla andra sditt
att kontrollera dverensstimmelsen har
uttomts, bor den nationella
tillsynsmyndigheten undantagsvis ha
tillgdng till kiillkoden, pa motiverad
begiiran. Om den nationella
tillsynsmyndigheten har beviljats tillging
till trinings-, validerings- och
testningsdataset i enlighet med denna
forordning bor sadan dtkomst uppnds
med hjdilp av limpliga tekniska medel och
verktyg, inbegripet dtkomst pd plats och, i
undantagsfall, fjirrdtkomst. Den
nationella tillsynsmyndigheten bor
behandla all information som erhdlls —
inbegripet kiillkod, programvara och data,
beroende pa vad som dr tillimpligt — som
konfidentiell information och respektera
relevant unionsrdtt om skydd av
immateriella rittigheter och
foretagshemligheter. Den nationella



Andring 128

Forslag till forordning
Skal 80

Kommissionens forslag

(80)  Unionslagstiftningen om
finansiella tjanster omfattar regler och krav
for interna styrelseformer och riskhantering
som &r tilldmpliga pa reglerade finansiella
institut 1 samband med tillhandahallandet
av dessa tjdnster, dven nir de anvénder Al-
system. For att sikerstdlla en enhetlig
tillaimpning och kontroll av efterlevnaden
av skyldigheterna enligt denna f6rordning
och relevanta regler och krav i
unionslagstiftningen for finansiella
tjdnster, bor de myndigheter som ansvarar
for tillsynen och kontrollen av
efterlevnaden av lagstiftningen om
finansiella tjanster, inbegripet i
forekommande fall Europeiska
centralbanken, utses till behoriga
myndigheter for tillsynen dver
genomforandet av denna forordning, dven
med avseende pa marknadskontroll, nér det
géller Al-system som tillhandahalls eller
anvinds av reglerade och dvervakade
finansiella institut. For att ytterligare 6ka
konsekvensen mellan denna forordning och
de regler som ér tillimpliga pa
kreditinstitut som regleras genom
Europaparlamentets och radets direktiv
2013/36/EU ér det ocksd lampligt att i de
befintliga skyldigheterna och forfarandena
enligt direktiv 2013/36/EU>¢ integrera
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse och nigra av
leverantorernas forfarandemassiga
skyldigheter vad giller riskhantering,
overvakning av produkter som sldppts ut
pa marknaden och dokumentation. For att
undvika dverlappningar bor begriansade
undantag ocksa forutses nir det giller

tillsynsmyndigheten bor radera all
information som erhdllits niir
utredningen slutforts.

Andring

(80)  Unionsridtten om finansiella
tjanster omfattar regler och krav for interna
styrelseformer och riskhantering som é&r
tillampliga pd reglerade finansiella institut i
samband med tillhandahéllandet av dessa
tjdnster, dven nér de anvinder Al-system.
For att sdkerstdlla en enhetlig tillampning
och kontroll av efterlevnaden av
skyldigheterna enligt denna férordning och
relevanta regler och krav i1 unionsrdtten for
finansiella tjanster, bor de behdriga
myndigheter som ansvarar for tillsynen och
kontrollen av efterlevnaden av riétten om
finansiella tjanster, inbegripet i
forekommande fall Europeiska
centralbanken, utses till behoriga
myndigheter for tillsynen dver
genomforandet av denna forordning, dven
med avseende pa marknadskontroll, nér det
giller Al-system som tillhandahélls eller
anvénds av reglerade och dvervakade
finansiella institut. For att ytterligare 6ka
konsekvensen mellan denna férordning och
de regler som ér tillimpliga pa
kreditinstitut som regleras genom
Europaparlamentets och radets direktiv
2013/36/EU ér det ocksé lampligt att i de
befintliga skyldigheterna och forfarandena
enligt direktiv 2013/36/EU>¢ integrera
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse och nigra av
leverantorernas forfarandemissiga
skyldigheter vad géller riskhantering,
overvakning av produkter som sldppts ut
pa marknaden och dokumentation. For att
undvika dverlappningar bor begrinsade
undantag ocksa forutses nér det giller
leverantorernas kvalitetsledningssystem



leverantdrernas kvalitetsledningssystem
och de dvervakningsskyldigheter som
géller for anvidndare av Al-system med hog
risk 1 den utstrickning som dessa ér
tillimpliga pd kreditinstitut som regleras
genom direktiv 2013/36/EU.

°6 Europaparlamentets och radets direktiv
2013/36/EU av den 26 juni 2013 om
behdrighet att utova verksamhet 1
kreditinstitut och om tillsyn av
kreditinstitut och vardepappersforetag, om
andring av direktiv 2002/87/EG och om
upphévande av direktiv 2006/48/EG och
2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013,

s. 338).

Andring 129

Forslag till forordning
Skil 80a (nytt)

Kommissionens forslag

och de 6vervakningsskyldigheter som
géller for anvindare av Al-system med hog
risk 1 den utstrickning som dessa ar
tillampliga pd kreditinstitut som regleras
genom direktiv 2013/36/EU.

36 Europaparlamentets och ridets direktiv
2013/36/EU av den 26 juni 2013 om
behorighet att utova verksamhet 1
kreditinstitut och om tillsyn av
kreditinstitut och vérdepappersforetag, om
andring av direktiv 2002/87/EG och om
upphévande av direktiv 2006/48/EG och
2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013,

s. 338).

Andring

(80a) Med tanke pa malen for denna
forordning, dvs. att siikerstilla en
likviirdig skyddsnivad for fysiska personers
hiilsa, sikerhet och grundliiggande
rittigheter och siikerstilla skyddet av
riittsstatsprincipen och demokratin, och
med beaktande av att begriinsningen av
Al-systemens risker for sadana rittigheter
eventuellt inte i tillricklig utstrickning
uppnds pd nationell niva, eller kan bli
foremal for olika tolkningar, vilket i
slutindan skulle kunna leda till en ojimn
skyddsnivd for fysiska personer och en
fragmentering av marknaden, bor de
nationella tillsynsmyndigheterna ges
befogenhet att genomfora gemensamma
utredningar eller forlita sig pd unionens
forfarande for skyddsdtgirder som
foreskrivs i denna forordning for en
effektiv kontroll av efterlevnaden.
Gemensamma utredningar bor inledas om
den nationella tillsynsmyndigheten har
tillrickliga skl att anta att en
overtriidelse av denna forordning utgor en



Andring 130

Forslag till forordning
Skal 82

Kommissionens forslag

(82)  Det ar viktigt att Al-system som
avser produkter som inte utgor hog risk
enligt denna forordning och som ddarmed
inte méste uppfylla kraven i forordningen
anda ar sékra ndr de slidpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. For att bidra till
detta mal skulle Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/95/EG>” tillimpas som
ett skyddsnat.

>7 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsidkerhet (EGT L 11,
15.1.2002, s. 4).

Andring 131

Forslag till forordning
Skil 83

Kommissionens forslag

(83) For att sikerstélla ett fortroendefullt
och konstruktivt samarbete mellan
behoriga myndigheter pd unionsniva och
nationell niva bor alla parter som ér
involverade 1 tillampningen av denna
forordning respektera konfidentialiteten
for information och data som de erhaller 1
utforandet av sina uppgifter.

utbredd overtriidelse eller en utbredd
overtridelse med en unionsdimension,
eller om Al-systemet eller grundmodellen
utgor en risk som paverkar eller sannolikt
kommer att paverka minst 45 miljoner
enskilda personer i mer din en
medlemsstat.

Andring

(82)  Det ar viktigt att Al-system som
avser produkter som inte utgor hog risk
enligt denna forordning och som ddrmed
inte méste uppfylla kraven pd AI-system
med hog risk dnda ar sikra nér de slépps ut
pa marknaden eller tas i bruk. For att bidra
till detta mél skulle Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/95/EG*” tillimpas
som ett skyddsnit.

37 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsidkerhet (EGT L 11,
15.1.2002, s. 4).

Andring

(83)  For att sdkerstélla ett fortroendefullt
och konstruktivt samarbete mellan
behoriga myndigheter pd unionsniva och
nationell niva bor alla parter som ér
involverade 1 tilldampningen av denna
forordning striva efter transparens och
oppenhet, samtidigt som de respekterar
konfidentialiteten for information och data
som de erhdller 1 utférandet av sina
uppgifter, genom att infora tekniska och



Andring 132

Forslag till forordning
Skal 84

Kommissionens forslag

(84) Medlemsstaterna bor vidta alla
nddvindiga atgirder for att sékerstélla att
bestammelserna 1 denna férordning
genomfors, bland annat genom att faststélla
effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner for dsidoséttande av dem. For
vissa specifika dvertradelser bor
medlemsstaterna beakta de marginaler
och kriterier som faststills i denna
forordning. Europeiska datatillsynsmannen
bor ha befogenhet att aldgga boter for
unionens institutioner, byraer och organ
som omfattas av denna férordning.

organisatoriska datgirder for att skydda
siikerheten och konfidentialiteten for
information som de erhdller i sin
verksamhet, ocksd nir det giiller
immateriella rittigheter och allmiinna
och nationella sikerhetsintressen. Om
den verksamhet som bedrivs av
kommissionen, nationella behoriga
myndigheter, och anmdilda organ enligt
denna forordning medfor intrang i
immateriella rittigheter, bor
medlemsstaterna foreskriva adekvata
atgiirder och rittsmedel for att siikerstilla
skyddet av de immateriella rittigheterna i
enlighet med direktiv 2004/48/EG.

Andring

(84) Efterlevnaden av denna
forordning bor kunna verkstillas genom
att den nationella tillsynsmyndigheten
aliigger sanktionsavgifter niir den
genomfor forfaranden enligt det
forfarande som faststiills i denna
forordning. Medlemsstaterna bor vidta alla
nddvindiga atgirder for att sékerstélla att
bestammelserna 1 denna férordning
genomfors, bland annat genom att faststélla
effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner for asidoséttande av dem. For
att stirka och harmonisera de
administrativa sanktionerna for
overtriidelser av denna forordning bor det
Saststillas ovre grinser for faststillande
av administrativa sanktionsavgifter for
vissa specifika overtrddelser. Vid
bedomningen av sanktionsavgifterna bor
de nationella behoriga myndigheterna i
varje enskilt fall beakta alla relevanta
omstindigheter i den specifika
situationen, med vederborlig hiinsyn
sdrskilt till overtradelsens art,
svarighetsgrad och varaktighet och dess
konsekvenser samt till leverantorens



Andring 133

Forslag till forordning
Skil 84a (nytt)

Kommissionens forslag

storlek, sdirskilt ifall leverantoren tillhor
kategorin smd och medelstora foretag
eller ir ett nystartat foretag. Europeiska
datatillsynsmannen bor ha befogenhet att
aldgga boter for unionens institutioner,
byrder och organ som omfattas av denna
forordning. Sanktionerna och
rittegangskostnaderna enligt denna
forordning bor inte omfattas av
avtalsklausuler eller andra arrangemang.

Andring

(84a) Eftersom riittigheterna och
friheterna for fysiska och juridiska
personer och grupper av fysiska personer
allvarligt kan undergrévas av AIl-system
dar det viktigt att fysiska och juridiska
personer eller grupper av fysiska personer
har meningsfull tillgang till mekanismer
for rapportering och riittslig provning och
har riitt till proportionella och effektiva
riittsmedel. De bor kunna rapportera
overtrddelser av denna forordning till sina
nationella tillsynsmyndigheter och ha ridtt
att limna in klagomdl mot leverantorer
eller anviindare av Al-system. I
tillimpliga fall bor anvindare
tillhandahalla interna
klagomalsmekanismer som fysiska och
Jjuridiska personer eller grupper av fysiska
personer ska kunna anviinda. Utan att det
paverkar ndagot annat administrativt
provningsforfarande eller
provningsforfarande utanfor domstol béor
fysiska och juridiska personer och
grupper av fysiska personer ocksd ha riitt
till ett effektivt riittsmedel med avseende
pa rittsligt bindande beslut av en
nationell tillsynsmyndighet som ror dem,
eller ifall den nationella
tillsynsmyndigheten inte behandlar ett
klagomal, inte informerar den klagande
om hur det inlimnade klagomalet



Andring 134

Forslag till forordning
Skiil 84b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 135

Forslag till forordning
Skil 84c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 136

fortskrider eller om det prelimindira
resultatet av det eller inte fullgor sin
skyldighet att fatta ett slutligt beslut med
avseende pad klagomadlet.

Andring

(84b) Personer som pdverkas bor under
alla omstiindigheter informeras om att de
dr foremdl for anvindning av ett Al-
system med hog risk niir anviindare
anvdinder ett AI-system med hog risk for
att bista i beslutsfattande eller fatta beslut
som ror fysiska personer. Denna
information kan utgora en grund for
personer som pdaverkas att utova sin riitt
till en forklaring enligt denna forordning.
Niir anviindare limnar en forklaring till
personer som pdverkas enligt denna
forordning bor de ta hinsyn till
genomsnittskonsumentens eller den
enskilda personens expertis och kunskap.

Andring

(84c) Unionsriitten om skydd for
visselblasare (direktiv (EU) 2019/1937) dr
Sfullt tillimplig pa akademiker,
formgivare, utvecklare, personer som
bidrar till projekt, revisorer,
produktchefer, ingenjorer och
ekonomiska aktorer som erhdaller
information om overtridelser av
unionsritten som begds av en leverantor
av Al-system eller dess AI-system.



Forslag till forordning
Skil 85

Kommissionens forslag

(85) For att sikerstélla att regelverket
vid behov kan anpassas bor befogenheten
att anta akter i1 enlighet med artikel 290 1
EUF-fordraget delegeras till kommissionen
nér det géller dndring av de tekniker och
metoder som anges i bilaga I for
definition av AI-system, unionens
lagstiftning om harmonisering som
fortecknas 1 bilaga II, Al-system med hog
risk som fortecknas 1 bilaga I1I,
bestammelserna om teknisk dokumentation
som fortecknas 1 bilaga IV, innehallet 1
EU-forsdkran om dverensstimmelse i
bilaga V, bestimmelserna om forfaranden
for bedomning av dverensstimmelse 1
bilagorna VI och VII och bestimmelserna
om faststéillande av de Al-system med hog
risk som omfattas av det forfarande for
beddmning av dverensstimmelse som
baseras pa en bedomning av
kvalitetsledningssystemet och en
beddmning av den tekniska
dokumentationen. Det &r sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om béttre
lagstiftning av den 13 april 2016°8. For att
sakerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
mdten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Andring

(85) For att sikerstélla att regelverket
vid behov kan anpassas bor befogenheten
att anta akter i1 enlighet med artikel 290 1
EUF-fordraget delegeras till kommissionen
nér det géller dndring av unionens
harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i bilaga II, Al-system med hog risk som
fortecknas 1 bilaga III, bestimmelserna om
teknisk dokumentation som fortecknas i
bilaga IV, innehéllet i EU-f6rsédkran om
overensstimmelse 1 bilaga V,
bestammelserna om forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse i
bilagorna VI och VII och bestimmelserna
om faststéillande av de Al-system med hog
risk som omfattas av det forfarande for
beddmning av dverensstimmelse som
baseras pa en bedomning av
kvalitetsstyrningssystemet och en
beddmning av den tekniska
dokumentationen. Det &r sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om béttre
lagstiftning av den 13 april 20168, Dessa
samrdd bor inbegripa deltagande av ett
balanserat urval av berorda parter,
inbegripet konsumentorganisationer, det
civila samhillet, sammanslutningar som
foretrider personer som pdverkas,
foretridare for foretag fran olika sektorer
och av olika storlek samt forskare och
vetenskapsmdin. For att sékerstélla lika stor
delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhaller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.




S EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andring 137

Forslag till forordning
Skil 85a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 138

Forslag till forordning
Skil 87a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 139

Forslag till forordning
Skal 89

SSEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andring

(85a) Med tanke pad den snabba tekniska
utvecklingen och den tekniska expertis
som krdivs vid bedomningen av AI-system
med hog risk bor kommissionen
regelbundet, dtminstone drligen, se over
genomforandet av denna forordning,
sdrskilt de forbjudna Al-systemen,
transparenskraven och forteckningen
over hogriskomrdden och
anviindningsfall, och samtidigt samrdda
med Al-byran och relevanta berérda
parter.

Andring

(87a) Eftersom forekomsten av
tillforlitlig information om resurs- och
energianviindning, avfallsgenerering och
annan miljopaverkan genom Al-system
och tillhorande IKT-teknik, inbegripet
programvara, maskinvara och i synnerhet
datacentraler, dir begrinsad, bor
kommissionen infora en adekvat metod
for att miita miljopdverkan och denna
forordnings dndamalsenlighet mot
bakgrund av unionens miljo- och
klimatmail.



Kommissionens forslag

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

[L.]

Andring 140

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 (ny)

Kommissionens forslag

Andring 141

Forslag till forordning
Artikel 1 —stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

(d) harmoniserade transparensregler for
Al-system som dr avsedda att interagera
med fysiska personer, system for
kéiinsloigenkdnning och system for
biometrisk kategorisering samt AI-system
som anvdinds for att generera eller
manipulera bild-, ljud- eller
videoinnehall,

Andring 142
Forslag till forordning
Artikel 1 —stycke 1 —led e

Andring

(89)  Europeiska datatillsynsmannen och

Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts i

enlighet med artikel 42.2 1 férordning (EU)
nr 2018/1725 och avgav ett yttrande den 18
juni 2021.

Andring

L Syftet med denna forordning dr att
frimja anvindningen av
mdnniskocentrerad och tillforlitlig
artificiell intelligens och att sikerstilla en
hog nivd av skydd for hilsa, sikerhet,
grundliiggande riittigheter, demokrati och
riittsstatsprincipen samt miljon mot
skadliga effekter av system med artificiell
intelligens i unionen och samtidigt stodja
innovation.

Andring

(d) harmoniserade transparensregler for
vissa Al-system,



Kommissionens forslag

(e) regler om marknadskontroll och
marknadsovervakning,

Andring 143

Forslag till forordning
Artikel 1 — stycke 1 —led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 144

Forslag till forordning
Artikel 1 — stycke 1 —led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 145

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

(b) anvindare av Al-system ndr dessa
anviindare befinner sig 1 unionen,

Andring 146

Andring

(e) regler om marknadskontroll,
marknadsovervakning, styrning och
tillsyn,

Andring

(ea) dtgdrder till stod for innovation,
med sdrskild inriktning pa sma och
medelstora foretag och nystartade foretag,
inbegripet inrdttande av regulatoriska
sandlddor och riktade dtgdrder for att
minska regelbordan for sma och
medelstora foretag och nystartade foretag,

Andring

(eb)  regler for inriittande och drift av
Europeiska unionens byrd for artificiell
intelligens (AI-byrdn).

Andring

(b) anvindare av Al-system som har
sin etableringsort, eller befinner sig, 1
unionen,



Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(©) leverantdrer och anvidndare av Al-
system ndr dessa leverantorer och
anviindare befinner sig 1 ett tredjeland, dér
de utdata som produceras av systemet
anviinds 1 unionen.

Andring 147

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 148

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 149

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led cc (nytt)

Andring

() leverantdrer och anvidndare av Al-
system som har sin etableringsort, eller
befinner sig, i ett tredjeland, dér antingen
medlemsstaternas rdtt dr tillimplig enligt
internationell riitt eller de utdata som
produceras av systemet dr avsedda att
anvindas 1 unionen,

Andring

(ca) leverantirer som slipper ut pa
marknaden eller tar i bruk AI-system
enligt artikel 5 utanfor unionen diir
leverantiren eller distributoren av sidana
system befinner sig i unionen,

Andring

(cb) importorer och distributorer av Al-
system samt ombud for leverantorer av
Al-system, diir sadana importorer,
distributorer eller ombud har sitt
verksamhetsstille, eller befinner sig, i
unionen,



Kommissionens forslag

Andring 150

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. For Al-system med hog risk som
utgor sdkerhetskomponenter i produkter
eller system, eller som sjdlva ar produkter
eller system, som omfattas av
tillimpningsomradet for féljande akter,
ska endast artikel 84 1 denna forordning
tillimpas:

Andring 151

Forslag till forordning
Artikel 2 —stycke 2 —led a

Kommissionens forslag

(a) Forordning (EG) nr 300/2008.

Andring 152

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Forordning (EU) nr 167/2013.

Andring

(cc)  personer som paverkas enligt
definitionen i artikel 3.8a, som befinner
sig i unionen och vars hilsa, sikerhet
eller grundliggande rittigheter pdaverkas
negativt av anvindningen av ett AI-system
som slipps ut pd marknaden eller tas i
bruk inom unionen.

Andring

2. For Al-system med hog risk som
utgor sakerhetskomponenter i produkter
eller system eller som sjélva dr produkter
eller system och som omfattas av
tillimpningsomridet for den
harmoniseringslagstiftning som
fortecknas i avsnitt B i bilaga II, ska
endast artikel 84 1 denna forordning
tillampas.

Andring

utgadr

Andring

utgadr



Andring 153

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Forordning (EU) nr 168/2013.

Andring 154

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

(d) Direktiv 2014/90/EU.

Andring 155

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led e

Kommissionens forslag

(e) Direktiv (EU) 2016/797.

Andring 156

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led

Kommissionens forslag

1)) Forordning (EU) 2018/858.

Andring 157

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt2 —led g

Kommissionens forslag

(2) Forordning (EU) 2018/1139.

Andring
utgadr

Andring
utgadr

Andring
utgadr

Andring
utgadr

Andring

utgadr



Andring 158

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led h

Kommissionens forslag

(h) Forordning (EU) 2019/2144.

Andring 159

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Denna forordning ska inte tillimpas

pa offentliga myndigheter 1 ett tredjeland,
eller pa internationella organisationer som
omfattas av denna férordnings
tillimpningsomrade enligt punkt 1, om
dessa myndigheter eller organisationer
anvinder Al-system inom ramen for
internationella avtal om brottsbekdmpning
och rittsligt samarbete med unionen eller
med en eller flera medlemsstater.

Andring 160

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt Sa (ny)

Andring
utgadr
Andring
4. Denna forordning ska inte tillimpas

pa offentliga myndigheter i ett tredjeland,
eller pa internationella organisationer som
omfattas av denna forordnings
tillimpningsomride enligt punkt 1, om
dessa myndigheter eller organisationer
anvander Al-system inom ramen for
internationellt samarbete eller
internationella avtal om brottsbekdmpning
och rattsligt samarbete med unionen eller
med en eller flera medlemsstater och dr
foremal for ett beslut av kommissionen
som antagits i enlighet med artikel 36 i
direktiv (EU) 2016/680 eller artikel 45 i
forordning (EU) 2016/679 (beslut om
adekvat skyddsniva) eller dir en del av ett
internationellt avtal som har ingdtts
mellan unionen och tredjelandet eller den
internationella organisationen i fraga i
enlighet med artikel 218 i EUF-fordraget
och som medfor adekvata skyddsdtgdrder
med avseende pd skyddet av enskilda
personers integritet och grundliggande
riittigheter och friheter.



Kommissionens forslag

Andring 161

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 162

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt Sc (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Sa. Unionsriitt om skydd av
personuppgifter, integritet och
konfidentialitet vid kommunikation dr
tillimplig pa personuppgifter som
behandlas i samband med de riittigheter
och skyldigheter som faststiills i denna
forordning. Denna forordning ska inte
paverka tillimpningen av forordningarna
(EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 samt
direktiven 2002/58/EG och (EU)
2016/680, utan att det paverkar
tillimpningen av de arrangemang som
foreskrivs i artiklarna 10.5 och 54 i den
hdr forordningen.

Andring

5b.  Denna forordning pdaverkar inte
tillimpningen av de bestimmelser som
Saststiills i andra unionsrdttsakter om
konsumentskydd och produktsiikerhet.

Andring

5c. Denna forordning ska inte hindra
medlemsstaterna eller unionen fran att
behalla eller infora lagar och andra
forfattningar som iir formanligare for
arbetstagarna ndr det giller att skydda
deras rdttigheter i fraga om arbetsgivares
anvindning av Al-system, eller fran att
uppmuntra eller tilldta tillimpning av
kollektivavtal som dr formdnligare for
arbetstagarna.



Andring 163

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 5d (ny)

Kommissionens forslag

Andring 164

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt Se (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5d. Denna forordning ska inte
tillimpas pa forsknings-, test- och
utvecklingsverksamhet avseende ett Al-
system innan systemet slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk, forutsatt att
verksamheten i fraga genomfors med
respekt for grundliiggande rittigheter och
tillimplig unionsridtt. Testning under
verkliga forhallanden ska inte omfattas av
detta undantag. Kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 73 med avseende pd
att fortydliga tillimpningen av denna
punkt och specificera detta undantag i
syfte att forhindra forekommande och
framtida missbruk. AI-byrdn ska ge
vigledning om styrningen av forskning
och utveckling i enlighet med artikel 56,
dven i syfte att samordna dess tillimpning
frdan de nationella tillsynsmyndigheternas
sida.

Andring

Se. Denna forordning ska inte
tillimpas pa AI-komponenter som
tillhandahalls genom licenser med fri och
oppen killkod, utom i den man de slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk av en
leverantor som en del av ett AI-system
med hog risk eller av ett AI-system som
omfattas av avdelning I eller IV. Detta
undantag ska inte gilla for
grundmodeller enligt definitionen i artikel
3.



Andring 165

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 1

Kommissionens forslag

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

Andring 166

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 167

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 168

Andring

(1) system med artificiell intelligens
(Al-system): ett maskinbaserat system
som dr utformat for att fungera med
varierande grad av autonomi och som, for
uttryckliga eller underforstidda mal, kan
generera utdata sdsom forutsigelser,
rekommendationer eller beslut som
paverkar fysiska eller virtuella miljoer.

Andring

(la) risk: kombinationen av
sannolikheten for skada och denna
skadas allvarlighetsgrad.

Andring

(1b)  betydande risk: en risk som dr
betydande till foljd av kombinationen av
dess allvarlighetsgrad, intensitet,
sannolikhet for forekomst och varaktighet
i fraga om dess effekter, samt dess
formdga att paverka en enskild person, en
stor mdngd personer eller en viss grupp av
personer.



Forslag till forordning
Artikel 3 —led 1c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 169

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 1d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 170

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 1e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 171

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 3

Kommissionens forslag

3) smdskalig leverantor: en

leverantor som dr ett mikroforetag eller
smdforetag i den mening som avses i

Andring

(Ic) grundmodell: en AI-systemmodell
som trdnats pd en stor datamiingd,
utformats for att ge generella resultat och
kan anpassas till ett brett spektrum av
olika uppgifter.

Andring

(1d)  Al-system for allmiinna dndamal:
ett AI-system som kan anviindas i och
anpassas till ett brett spektrum av
tillimpningar for vilka det inte avsiktligt
och specifikt utformats.

Andring
(le) stora triningsomgangar:
produktionsprocessen for en krafifull AI-

modell som kriver datorresurser over en
mycket hog troskel.

Andring

utgdr



kommissionens rekommendation
2003/361/EG*,

! Kommissionens rekommendation av
den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt smd och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).

Andring 172

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 4

Kommissionens forslag Andring

(4) anvandare: varje fysisk eller (Beror inte den svenska versionen.)
juridisk person, offentlig myndighet, byra

eller annat organ som under eget

overinseende anvinder ett Al-system, utom

ndr Al-systemet anvinds inom ramen for

en personlig icke-yrkesmadssig verksamhet.

Andring 173

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 8

Kommissionens forslag Andring

(8) operator: leverantdren, anviandaren, (Beror inte den svenska versionen.)
den auktoriserade representanten,
importoren och distributoren.

Andring 174

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(8a)  person som paverkas: varje fysisk
person eller grupp av personer som iir
foremal for eller pa annat siitt paverkas av
ett AI-system.



Andring 175

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 11

Kommissionens forslag

(11)  ibruktagande: leverans av ett Al-
system for forsta anvindning direkt till
anvéndaren eller for eget bruk pa
unionsmarknaden for dess avsedda
andamal.

Andring 176

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 13

Kommissionens forslag

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

Andring 177

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 14

Kommissionens forslag

(14)  sédkerhetskomponent i en produkt
eller ett system: en komponent som finns i
en produkt eller i ett system och som fyller
en sdkerhetsfunktion for produkten eller
systemet eller som, om den upphor att
fungera eller fungerar felaktigt, medfor
fara for ménniskors hélsa och sdkerhet
eller for egendom.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring

(13)  rimligen forutsebar felaktig
anvindning: anvdndning av ett Al-system
pa ett sédtt som inte overensstimmer med
dess avsedda dndamél enligt vad
leverantoren anger i bruksanvisningen,
men som kan vara resultatet av rimligen
forutsebart ménskligt beteende eller
interaktion med andra system, inklusive
andra Al-system.

Andring

(14)  sédkerhetskomponent 1 en produkt
eller ett system: i dverensstimmelse med
unionens harmoniseringslagstiftning
enligt forteckningen i bilaga 11, en
komponent som finns i en produkt eller i
ett system och som fyller en
sakerhetsfunktion for produkten eller
systemet eller som, om den upphdr att
fungera eller fungerar felaktigt, medfor
fara for ménniskors hélsa och sikerhet.



Andring 178

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 15

Kommissionens forslag

(15)  bruksanvisning: information som
tillhandahills av leverantoren for att
informera anvéndaren om sérskilt ett Al-
systems avsedda &ndamal och korrekta
anviandning, inklusive den specifika
geografiska, beteendeméssiga eller
funktionella milj6 inom vilken Al-systemet
med hog risk dr avsett att anvéndas.

Andring 179

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 16

Kommissionens forslag

(16) éaterkallelse av ett Al-system: varje
atgard som syftar till att fa till stand ett
aterlimnande av ett Al-system som
tillhandahéllits for anvéndare till
leverantoren.

Andring 180

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 20

Kommissionens forslag

(20) beddmning av Overensstimmelse:
processen dir det kontrolleras om kraven i
avdelning III kapitel 2 i denna forordning
avseende ett Al-system har uppfyllts.

Andring 181

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 22

Andring

(15)  bruksanvisning: information som
tillhandahélls av leverantoren for att
informera anvéndaren om sérskilt ett Al-
systems avsedda dndamal och korrekta
anvandning, och information om
eventuella forsiktighetsdtgiirder som bor
vidtas, inklusive den specifika geografiska,
beteendemdssiga eller funktionella milj6
inom vilken Al-systemet med hog risk ar
avsett att anvéndas.

Andring

(16) aterkallelse av ett Al-system: varje
atgard som syftar till att {3 till stdnd ett
aterlamnande av ett Al-system som har
tillhandahallits anvéndare till leverantoren.

Andring

(20) beddmning av Overensstimmelse:
den process dir det visas huruvida kraven
1 avdelning III kapitel 2 i denna forordning
avseende ett Al-system har uppfyllts.



Kommissionens forslag

(22)  anmélt organ: organ for bedomning
av overensstimmelse som utsetts 1 enlighet
med denna forordning och annan relevant
unionslagstiftning om harmonisering.

Andring 182

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 23

Kommissionens forslag

(23)  visentlig dndring: en dndring av
Al-systemet som gjorts efter dess
utsldppande pa marknaden eller
ibruktagande och som pdverkar Al-
systemets uppfyllelse av kraven 1 avdelning
IIT kapitel 2 1 denna férordning eller leder
till en dndring av det avsedda d&ndamal for
vilket Al-systemet har bedomts.

Andring 183

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 24

Kommissionens forslag

(24) CE-mirkning om
overensstimmelse (CE-mérkning):
markning genom vilken en leverantor
anger att ett Al-system Overensstammer
med kraven i1 avdelning III kapitel 2 i
denna forordning och annan tillimplig
unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluforing av produkter
(unionens harmoniseringslagstiftning) och
som foreskriver sddan mérkning.

Andring

(22)  anmélt organ: organ for bedomning
av overensstaimmelse som anmiilts 1
enlighet med denna férordning och annan
relevant unionslagstiftning om
harmonisering.

Andring

(23)  visentlig andring: en dndring eller
en serie dndringar av Al-systemet efter
dess utsldppande pa marknaden eller
ibruktagande som inte forutsetts eller
planerats i leverantorens ursprungliga
riskbedomning och som leder till att Al-
systemets uppfyllelse av kraven 1 avdelning
III kapitel 2 i denna férordning pdverkas
eller leder till en dndring av det avsedda
dndamal for vilket Al-systemet har
bedomts.

Andring

(24) CE-mirkning om
overensstimmelse (CE-mérkning): fysisk
eller digital mirkning genom vilken en
leverantor anger att ett Al-system eller en
produkt diir det ingar ett AI-system
overensstimmer med kraven 1 avdelning III
kapitel 2 1 denna forordning och annan
tillimplig unionslagstiftning som
harmoniserar villkoren for saluforing av
produkter (unionens
harmoniseringslagstiftning) och som
foreskriver saidan mérkning.



Andring 184

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 29

Kommissionens forslag

(29) tréningsdata: data som anvénds for
att tréna ett Al-system genom anpassning
av dess inldrningsbara parametrar,
inklusive vikterna i ett neuralt niitverk.

Andring 185

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 30

Kommissionens forslag

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

Andring 186

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 33

Kommissionens forslag

(33) biometriska uppgifter:
personuppgifter som erhdllits genom
sdrskild teknisk behandling som ror en
Jysisk persons fysiska, fysiologiska eller
beteendemdissiga kinnetecken och som
maojliggor eller bekriiftar den unika
identifieringen av denna fysiska person,
sasom ansiktsbilder eller

fingeravtrycksuppgifter.

Andring

(29) tridningsdata: data som anvinds for
att tréna ett Al-system genom anpassning
av dess inldrningsbara parametrar.

Andring

(30) valideringsdata: data som anvénds
for att tillhandahélla en utvérdering av det
trinade Al-systemet och for att stimma av
dess icke-inldrningsbara parametrar och
dess inldrningsprocess, bland annat, for att
forhindra under- eller 6veranpassning.
Valideringsdatasetet dr ett separat dataset
eller en del av triningsdatasetet, som en
antingen fast eller variabel uppdelning.

Andring

(33) biometriska uppgifter: biometriska
uppgifter enligt definitionen i artikel 4.14
i forordning (EU) 2016/679.



Andring 187

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 33a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 188

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 33b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 189

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 33c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 190

Andring

(33a) biometribaserade uppgifter:
uppgifter som hdrror fran specifik teknisk
behandling som hdinfor sig till fysiska,
fysiologiska eller beteendemiissiga
signaler fran en fysisk person.

Andring

(33b) biometrisk identifiering:
automatisk igenkiinning av fysiska,
fysiologiska, beteendemdissiga och
psykologiska mdinskliga sdrdrag for att
faststiilla en persons identitet genom
Jjdmforelse av personens biometriska
uppgifter med lagrade biometriska
uppgifter om enskilda personer i en
databas (en-till-mdnga-identifiering).

Andring

(33c) biometrisk verifiering: automatisk
verifiering av fysiska personers identitet
genom jimforelse av en persons
biometriska uppgifter med tidigare
limnade biometriska uppgifter (en-till-en-
verifiering, inklusive autentisering).



Forslag till forordning
Artikel 3 —led 33d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 191

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 34

Kommissionens forslag

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

Andring 192

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 35

Kommissionens forslag

(35)  system for biometrisk
kategorisering: ett AI-system vars syfte dr
att hanfora fysiska personer till sérskilda
kategorier sdasom kon, dlder, harfiirg,
ogonfiirg, tatueringar, etniskt ursprung
eller sexuell eller politisk liggning, pa
grundval av deras biometriska uppgifter.

Andring 193

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 36

Andring

(33d) sdrskilda kategorier av
personuppgifter: de kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i
forordning (EU) 2016/679.

Andring

(34) system for kédnsloigenkénning: ett
Al-system vars syfte dr att identifiera eller
uttyda antingen enskilda personers eller
gruppers kanslor, tankar,
sinnesstimningar eller avsikter pa
grundval av deras biometriska och
biometribaserade uppgifter.

Andring

(35) biometrisk kategorisering: att
hénfora fysiska personer till sérskilda
kategorier, eller uttyda deras egenskaper
och kinnetecken, pa grundval av deras
biometriska eller biometribaserade
uppgifter eller med hjilp av hirledning
frdn sadana uppgifter.



Kommissionens forslag

(36) system for biometrisk
fjérridentifiering: ett Al-system vars syfte
ar att identifiera fysiska personer pa distans
genom jamforelse av en persons
biometriska uppgifter med de biometriska
uppgifterna i en referensdatabas, och utan
att anvindaren av Al-systemet 1 forvig
kénner till huruvida personen kommer att
vara ndrvarande och kan identifieras.

Andring 194

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 37

Kommissionens forslag

(37) system for biometrisk
fjarridentifiering 1 realtid: ett system for
biometrisk fjdrridentifiering dér insamling
av biometriska uppgifter, jamforelse och
identifiering sker utan betydande drdjsmal.
Detta omfattar inte bara omedelbar
identifiering, utan dven begrinsade korta
fordrojningar for att undvika kringgéaende.

Andring 195

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 39

Kommissionens forslag

(39) offentligt tillgdnglig plats: varje
fysisk plats som dr tillgénglig for
allméinheten, utan hdnsyn till om vissa
villkor for tilltrdde kan vara tillimpliga.

Andring 196
Forslag till forordning
Artikel 3 —led 41

Andring

(36) system for biometrisk
fjérridentifiering: ett Al-system vars syfte
ar att identifiera fysiska personer pé distans
genom jamforelse av en persons
biometriska uppgifter med de biometriska
uppgifterna i en referensdatabas, och utan
att anvindaren av Al-systemet 1 forvig
kénner till huruvida personen kommer att
vara nirvarande och kan identifieras, med
undantag for verifieringssystem.

Andring

(37) system for biometrisk
fjarridentifiering 1 realtid: ett system for
biometrisk fjarridentifiering dér insamling
av biometriska uppgifter, jamforelse och
identifiering sker utan betydande drdjsmal.
Detta omfattar inte bara omedelbar
identifiering, utan dven begrinsade
fordrojningar for att undvika kringgaende.

Andring

(39) offentligt tillgdnglig plats: varje
offentligt eller privat dgd fysisk plats som
ar tillganglig for allménheten, utan hansyn
till om vissa villkor for tilltrdde kan vara
tillimpliga, och utan hénsyn till
eventuella kapacitetsbegrinsningar.



Kommissionens forslag

(41)  brottsbekdmpning: verksamhet som
genomfors av brottsbekdmpande
myndigheter for att forebygga, forhindra,
utreda, avsldja eller lagfora brott eller
verkstélla straffrattsliga pafoljder,
inbegripet att skydda mot samt forebygga
och férhindra hot mot den allménna
sakerheten.

Andring 197

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 42

Kommissionens forslag

(42) nationell tillsynsmyndighet: den
myndighet som av en medlemsstat tilldelas
ansvaret for genomforandet och
tillimpningen av denna forordning, for
samordningen av den verksamhet som
anfortrotts den medlemsstaten, for att
fungera som gemensam kontaktpunkt for
kommissionen och for att foretrdda
medlemsstaten i1 den europeiska nimnden
for artificiell intelligens.

Andring 198

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 43

Kommissionens forslag

(43)  nationell behorig myndighet: den
nationella tillsynsmyndigheten, den
anmdlande myndigheten och
marknadskontrollmyndigheten.

Andring 199

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44 — inledningen

Andring

(41)  brottsbekdmpning: verksamhet som
genomfors av brottsbekdmpande
myndigheter eller for deras rikning for att
forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller
lagfora brott eller verkstélla straffréttsliga
pafoljder, inbegripet att skydda mot samt
forebygga och forhindra hot mot den
allménna sikerheten.

Andring

(42) nationell tillsynsmyndighet: en
offentlig (if 69) myndighet som av en
medlemsstat tilldelas ansvaret for
genomforandet och tillaimpningen av denna
forordning, for samordningen av den
verksamhet som anfortrotts den
medlemsstaten, for att fungera som
gemensam kontaktpunkt for kommissionen
och for att foretrada medlemsstaten 1 A1-
byrdns styrelse.

Andring

(43) nationell behorig myndighet: varje
nationell myndighet som ansvarar for
efterlevnaden av denna forordning.



Kommissionens forslag Andring

(44) allvarlig incident: en incident som (44) allvarlig incident: en incident eller
direkt eller indirekt orsakar, kan ha orsakat Sfunktionsstorning hos ett AI-system som
eller skulle kunna orsaka nagot av foljande: direkt eller indirekt orsakar, kan ha orsakat
eller skulle kunna orsaka nagot av foljande:
(a) Daodsfall eller allvarlig skada for en (a) Daodsfall eller allvarlig skada for en
persons hilsa, pd egendom eller miljon. persons hilsa.
(b) En allvarlig storning av (b) En allvarlig stérning av
forvaltningen och driften av kritisk forvaltningen och driften av kritisk
infrastruktur. infrastruktur.

(ba) En krinkning av de
grundliiggande rittigheter som skyddas
enligt unionsrditten.

(bb)  Allvarlig skada pd egendom eller
miljon.
Andring 200

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44a) personuppgifter: personuppgifter
enligt definitionen i artikel 4.1 i

Jforordning (EU) 2016/679.

Andring 201

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44b) icke-personuppgifter: andra
uppgifter in personuppgifter.
Andring 202

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44c (nytt)



Kommissionens forslag

Andring 203

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 204

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(44c) profilering: varje form av
automatisk behandling av personuppgifter
enligt definitionen i artikel 4.4 i
forordning (EU) 2016/679, eller, niir det
giiller brottsbekimpande myndigheter, i
artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680, eller,
ndr det giiller unionens institutioner,
organ eller byraer, i artikel 3.5 i
forordning (EU) 2018/1725.

Andring

(44d) deepfake: manipulerat eller
syntetiskt ljud-, bild- eller videoinnehdall
som felaktigt framstar som autentiskt eller
sanningsenligt och som innehdller bilder
av ménniskor som forefaller siiga eller
gora saker som de inte sagt eller gjort, och
som framstillts med hjilp av Al-teknik,
inbegripet maskininlirning och
djupinliirning.

Andring

(44e) utbredd overtridelse: varje
handling eller underldatenhet som strider
mot unionsrdtten och som skyddar
enskilda personers intressen

(a) som har skadat eller sannolikt
kommer att skada de kollektiva intressena
for enskilda personer som dr bosatta i
minst tva andra medlemsstater dn den dir

(i) handlingen eller underliatenheten har
sitt ursprung eller digde rum,



Andring 205

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 44f (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 206

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44g (nytt)

Kommissionens forslag

(ii) den berorda leverantoren dr etablerad
eller, i tillimpliga fall, dess ombud iir
etablerat, eller

(iii) anviindaren dr etablerad, i de fall diir
overtriidelsen begds av anviindaren,

(b) som skyddar enskilda personers
intressen, och som har orsakat, orsakar
eller sannolikt kommer att orsaka skada
pd enskilda personers kollektiva intressen
och som uppvisar gemensamma drag, till
exempel genom att innebdira bruk av
samma olagliga metoder eller
dsidosdttande av samma intresse och som
begds av samma aktor och begds
samtidigt i minst tre medlemsstater.

Andring

(44f) utbredd overtridelse med en
unionsdimension: en utbredd overtriidelse
som har skadat eller sannolikt kommer att
skada enskilda personers kollektiva
intressen i minst tvd tredjedelar av
medlemsstaterna som tillsammans
representerar minst tvd tredjedelar av
unionens befolkning.

Andring

(44g) regulatorisk sandldda: en
kontrollerad miljo som inrdittats av en
offentlig myndighet och som underliittar
siker utveckling, testning och validering
av innovativa AI-system under en
begriinsad tid innan de slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk i enlighet med
en specifik plan under regulatorisk tillsyn.



Andring 207

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44h (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 208

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44k (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 209

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 441 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 210

Andring

(44h) kritisk infrastruktur: en tillgdng,
en anliggning, utrustning, ett nitverk
eller ett system, eller en del av en tillgdng,
en anliggning, utrustning, ett nitverk
eller ett system, som krdvs for
tillhandahallandet av en samhidillsviktig
tjinst i den mening som avses i artikel 2.4
i direktiv (EU) 2022/2557.

Andring

(44k) social poiingsiittning: utvirdering
eller klassificering av fysiska personer pad
grundval av deras sociala beteende, socio-
ekonomiska status eller kinda eller
forutsedda personliga eller
personlighetsrelaterade egenskaper.

Andring

(441)  socialt beteende: det siitt pa vilket
en fysisk person interagerar med och
paverkar andra fysiska personer eller
samhidillet.



Forslag till forordning
Artikel 3 —led 44m (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44m) den bista tekniken: den teknisk
kapacitetens utvecklingsfas vid en viss
tidpunkt ndr det giller produkter,
processer och tjinster, baserat pd
relevanta konsoliderade vetenskapliga,
tekniska och erfarenhetsmidissiga ron.

Andring 211

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 44n (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(44n) testning under verkliga
forhallanden: tillfillig testning av ett Al-
system for dess avsedda indamadl under
verkliga forhdllanden utanfor ett
laboratorium eller en pd annat siitt

simulerad miljo.
Andring 212
Forslag till forordning
Artikel 4
Kommissionens forslag Andring
Artikel 4 utgadr
Andringar av bilaga 1

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



Andring 213

Forslag till forordning
Artikel 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 4a

Allménna principer som dr tillimpliga pa
alla AI-system

1. Alla operatiorer som omfattas av denna
forordning ska gora sitt yttersta for att
utveckla och anviinda Al-system eller
grundmodeller i enlighet med foljande
allmdinna principer som faststiller en ram
pd hog niva for att frimja en enhetlig
mdnniskocentrerad europeisk strategi for
etisk och tillforlitlig artificiell intelligens,
helt i linje med stadgan och de virden
som ligger till grund for unionen:

(a) Sjdlvstindigt miinskligt agerande samt
mdnsklig tillsyn: AI-system ska utvecklas
och anvindas som ett verktyg som tjinar
mdnniskor, respekterar miinsklig
virdighet och personlig sjilvstindighet,
och ska fungera sd att de pa ett lampligt
siitt kan kontrolleras och overvakas av
mdnniskor.

(b) Teknisk robusthet och sikerhet: AI-
system ska utvecklas och anvindas pa ett
séitt som minimerar oavsiktlig och ovintad
skada samt vara robusta i hiindelse av
oavsiktliga problem och resilienta mot
forsok att iindra Al-systemets anvindning
eller prestanda for att mojliggora olaglig
anvindning frdan illasinnade tredje
parters sida.

(c) Integritet och dataforvaltning: AI-
system ska utvecklas och anviindas i
enlighet med befintliga integritets- och
dataskyddsregler, samtidigt som data som
uppfyller hoga standarder i fraga om
kvalitet och integritet behandlas.

(d) Oppenhet: Al-system ska utvecklas
och anvindas pa ett sétt som maojliggor
lamplig spdrbarhet och forklarbarhet,
samtidigt som mdénniskor informeras om
att de kommunicerar eller interagerar



med ett AI-system och anvindarna
vederborligen informeras om Al-systemets
kapacitet och begriinsningar och personer
som padverkas informeras om sina
riittigheter.

(e) Mangfald, icke-diskriminering och
riittvisa: AI-system ska utvecklas och
anviindas pad ett siitt som inkluderar olika
aktorer och friamjar lika tillgang,
Jjamstilldhet och kulturell mangfald,
samtidigt som man undviker
diskriminerande effekter och oskiiliga
snedvridningar som dr forbjudna enligt
unionsriitten eller nationell rditt.

(f) Socialt och miljomdssigt
vilbefinnande: Al-system ska utvecklas
och anviindas pa ett hdllbart och
miljovinligt sitt samt for att gynna alla
mdnniskor, samtidigt som man évervakar
och bedomer de lingsiktiga effekterna for
individen, samhdllet och demokratin.

2. Punkt 1 pdaverkar inte de skyldigheter
som faststiills i befintlig unionsriitt och
nationell riitt. For AI-system med hog risk
omsiitts de allmdinna principerna i, och
efterlevs av leverantorer eller anvindare
genom, de krav som anges i artiklarna 8-
15 och de relevanta skyldigheter som
faststiills i avdelning 111 kapitel 3 i denna
forordning. For grundmodeller omsiitts de
allmdinna principerna i, och efterlevs av
leverantorer genom, de krav som anges i
artiklarna 28-28b. For alla AI-system kan
tillimpningen av de principer som avses i
punkt 1, beroende pd vad som iir
tillimpligt, uppnds genom
bestimmelserna i artikel 28 eller

artikel 52, eller genom tillimpning av de
harmoniserade standarder, tekniska
specifikationer och uppforandekoder som
avses i artikel 69, utan att skapa nya
skyldigheter enligt denna forordning.

3. Kommissionen och Al-byrdn ska
inforliva dessa vigledande principer i
begiiranden om standardisering samt
rekommendationer som bestdr av teknisk
vigledning for att hjilpa leverantorer och
anvindare att utveckla och anvinda Al-
system. De europeiska



Andring 214

Forslag till forordning
Artikel 4b (ny)

Kommissionens forslag

standardiseringsorganisationerna ska
betrakta de allmiinna principer som avses
i punkt 1 i denna artikel som
resultatbaserade mdl nir de utarbetar
limpliga harmoniserade standarder for
Al-system med hog risk enligt artikel
40.2b.

Andring

Artikel 4b
Al-kunskaper

1. Vid genomforandet av denna
forordning ska unionen och
medlemsstaterna frimja dtgdrder for
utveckling av en tillricklig niva av AI-
kunskaper i alla berorda sektorer och med
hénsyn tagen till de olika behoven hos
grupper av leverantorer, anvéindare och
berérda personer som paverkas, bland
annat genom utbildnings-, kompetens-
och omskolningsprogram, och samtidigt
sikerstilla vederborlig balans mellan
konen och mellan olika dldrar, i syfte att
majliggora en demokratisk kontroll av AI-
systemen.

2. Leverantorer och anvindare av AI-
system ska vidta dtgdrder for att
sikerstilla att deras personal och andra
personer som for deras rikning arbetar
med drift och anvindning av AI-system
har tillrickliga AI-kunskaper, med
beaktande av deras tekniska kunskaper,
erfarenhet och utbildning samt den miljo i
vilken AI-systemen ska anvindas, och
med beaktande av de personer eller
grupper av personer pd vilka AI-systemen
ska tillimpas.

3. Sdadana kunskapsrelaterade dtgdrder
ska i synnerhet bestd av undervisning i
grundliiggande begrepp om och
fardigheter rorande Al-system och deras



Andring 215

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Utsldppande pa marknaden,
ibruktagande eller anvdndning av ett Al-
system som anvinder subliminala tekniker
som méanniskor inte 4r medvetna om for att
viisentligt snedvrida en persons beteende
pa ett sitt som orsakar eller sannolikt
kommer att orsaka fysisk eller psykisk
skada for den personen eller en annan
person.

Andring 216

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt1—1led b

funktion, inbegripet olika typer av
produkter och anvindningsomrdden samt
deras risker och fordelar.

4. En tillricklig niva av AI-kunskaper iir
en nivda som vid behov bidrar till
leverantorernas och anvindarnas
formdga att siikerstilla efterlevnad och
uppriitthdllande av denna forordning.

Andring

(a) Utsldppande pa marknaden,
ibruktagande eller anvdndning av ett Al-
system som anvander subliminala tekniker
som ménniskor inte d&r medvetna om eller
avsiktligt manipulerande eller
vilseledande tekniker som syftar eller
leder till en viisentlig snedvridning av en
persons eller en grupp av personers
beteende genom att avsevirt forsimra
personens formdga att fatta ett vilgrundat
beslut, vilket fdr personen att fatta ett
beslut som den inte skulle ha fattat
annars, pa ett sitt som orsakar eller
sannolikt kommer att orsaka betydande
skada for den personen, en annan person
eller en grupp av personer.

Forbudet enligt forsta stycket mot Al-
system som anviinder subliminala
tekniker ska inte tillimpas pa AI-system
som dr avsedda att anviindas for
godkiinda terapeutiska dindamal pa
grundval av specifikt informerat samtycke
frdn de personer som exponeras for dem
eller, i tillimpliga fall, frdin deras
formyndare.



Kommissionens forslag

(b) Utsldappande pa marknaden,
ibruktagande eller anvéndning av ett Al-
system som utnyttjar ndgon sarbarhet, som
hdérror fran alder eller fysisk eller psykisk
funktionsnedsdttning, hos en specifik
grupp av personer, for att viisentligt
snedvrida beteendet hos en person som
tillhor den gruppen pd ett sétt som orsakar
eller sannolikt kommer att orsaka fysisk
eller psykisk skada for den personen eller
en annan person.

Andring 217

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 218

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led ¢ — inledningen

Andring

(b) Utsléappande pad marknaden,
ibruktagande eller anvéndning av ett Al-
system som utnyttjar nagon sarbarhet hos
en person eller en specifik grupp av
personer, inklusive egenskaper i en sadan
persons eller en sddan grupps kiinda eller
forutsedda personlighetsrelaterade
uppsittning egenskaper eller sociala eller
ekonomiska situation, dlder eller fysiska
eller psykiska formdga, pd ett siitt som
syftar eller leder till en viisentlig
snedvridning av beteendet hos personen i
fraga eller en person som tillhor den
gruppen sd att det orsakar eller sannolikt
kommer att orsaka betydande skada for
den personen eller en annan person.

Andring

(ba) Utslippande pa marknaden,
ibruktagande eller anvindning av system
for biometrisk kategorisering som
kategoriserar fysiska personer efter
kiinsliga eller skyddade kinnetecken eller
egenskaper eller genom att dessa
kiinnetecken eller egenskaper uttyds.
Detta forbud ska inte tillimpas pd Al-
system som iir avsedda att anviindas for
godkinda terapeutiska indamadl pa
grundval av specifikt informerat samtycke
firdn de personer som exponeras for dem
eller, i tillimpliga fall, frin deras
formyndare.



Kommissionens forslag

(©) Utsldappande pa marknaden,
ibruktagande eller anvéndning av Al-
system av offentliga myndigheter eller pd
deras vignar for utvirdering eller
klassificering av fysiska personers
padlitlighet under en viss tidsperiod pa
grundval av deras sociala beteende eller
kénda eller forutsedda personliga eller
personlighetsrelaterade egenskaper, med en
social podngsittning som leder till det ena
eller bada av foljande:

Andring 219

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led ¢ —led i

Kommissionens forslag

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

Andring 220

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led d — inledningen

Kommissionens forslag

(d) Anvindning av system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid pa
allmént tillgdngliga platser for
brottsbekimpningsindamal, savida inte
och endast i den mdn sddan anvindning
dr absolut nodvindig for ndagot av
foljande syften:

Andring 221

Andring

() Utsléappande pad marknaden,
ibruktagande eller anvéndning av Al-
system for social podingsiittning,
utvirdering eller klassificering av fysiska
personer eller grupper av fysiska personer
under en viss tidsperiod pa grundval av
deras sociala beteende eller kénda, uttydda
eller forutsedda personliga eller
personlighetsrelaterade egenskaper, med en
social podngsdttning som leder till det ena
eller bada av foljande:

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring

(d) Anvindning av system for
biometrisk fjarridentifiering i realtid pa
allmént tillgidngliga platser.



Forslag till forordning
Artikel S — punkt 1 —led d —led i

Kommissionens forslag

i) Malinriktad sokning efter
specifika potentiella brottsoffer,
inbegripet forsvunna barn.

Andring 222

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led d — led ii

Kommissionens forslag

ii) Forhindrande av ett specifikt,
betydande och overhingande hot mot
fysiska personers liv eller fysiska séikerhet
eller forhindrande av en terroristattack.

Andring 223

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led d — led iii

Kommissionens forslag

iii) Avslojande, lokalisering,
identifiering eller lagforing av en
girningsman eller misstinkt vid brott som
avses i artikel 2.2 i rdadets rambeslut
2002/584/RIF® och som i den berirda
medlemsstaten kan leda till fiingelsestraff
eller annan frihetsberévande dtgird for
en maxperiod av minst tre dr, i enlighet
med den medlemsstatens lagstiftning.

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

Andring 224

utgadr

utgadr

utgdr

Andring

Andring

Andring



Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 225

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 226

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(da) Utslippande pa marknaden,
ibruktagande eller anviindning av AI-
system for att utfora individuella
riskbedomningar av fysiska personer eller
grupper av fysiska personer i syfte att
bedoma risken for att en fysisk person
begar brott eller dterfaller i brottslighet
eller for att forutse forekomst eller
upprepning av ett faktiskt eller potentiellt
brott, iven ett brott av administrativ art,
baserat pa profilering av en fysisk person
eller pa bedomningen av fysiska personers
eller en grupp av fysiska personers
personliga egenskaper och kiinnetecken —
inbegripet personernas beligenhet — eller
tidigare brottsliga beteende.

Andring

(db)  Utslippande pa marknaden,
ibruktagande eller anvindning av Al-
system som skapar eller utvidgar
databaser for ansiktsigenkinning genom
oriktad skrapning av ansiktsbilder fran
internet eller overvakningskameror.

Andring

(dc) Utslippande pd marknaden,
ibruktagande eller anvindning av Al-
system for att uttyda en fysisk persons
kéiinslor pa omrddena brottsbekimpning,



grdnsforvaltning, arbetsplatser och
utbildningsinstitutioner.

Andring 227

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — led dd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(dd) Ibruktagande eller anvindning av
Al-system for analys av registrerade
bilder av allmiint tillgiingliga platser
genom system for biometrisk
fjdrridentifiering i efterhand”, sdavida de
inte omfattas av ett administrativt tillstand
i enlighet med unionsriitten och dr strikt
nédviindiga, i brottsbekdmpningssyfte, for
den riktade sokning som dr kopplad till ett
specifikt allvarligt brott enligt definitionen
i artikel 83.1 i EUF-fordraget vilket redan
har dgt rum.

Andring 228

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andring

1a. Denna artikel ska inte pdaverka de
Jorbud som giiller niir en praxis for
artificiell intelligens strider mot annan
unionsridtt, inbegripet unionsrdtt om
dataskydd, icke-diskriminering,
konsumentskydd eller konkurrens.

Andring 229

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag Andring

2. Vid anvindning av system for utgdr
biometrisk fjirridentifiering i realtid pa
allmiint tillgingliga platser for



brottsbekdmpningsindamal for ndagot av
de syften som avses i punkt 1 d ska
foljande faktorer beaktas:

(a) Arten av den situation som ger
upphov till den eventuella anvindningen,
séirskilt vad giiller hur allvarlig och
omfattande skadan blir, och
sannolikheten for att den uppstir om
systemet inte anvinds.

(b) Konsekvenserna av anviindningen
av systemet for alla berorda personers
riittigheter och friheter, sdrskilt vad giller
hur allvarliga, sannolika och omfattande
dessa konsekvenser dr.

Dessutom ska anvindningen system for
biometrisk fjirridentifiering i realtid pa
allmdnt tillgingliga platser for
brottsbekimpningsindamal for ndagot av
de syften som avses i punkt 1 d vara
forenlig med nodvindiga och
proportionella skyddsdtgiirder och villkor
avseende anvindningen, sdrskilt vad
giiller tidsmdissiga och geografiska
begrinsningar samt
personbegrinsningar.

Andring 230

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Niir det giiller punkterna 1 d och 2
ska det for varje enskild anvindning for
brottsbekimpningsindamal av ett system
Jor biometrisk fjirridentifiering i realtid
pd allmdnt tillgingliga platser krdvas ett
Sforhandstillstind fran en rittslig
myndighet eller en oberoende
administrativ myndighet i den
medlemsstat dir anvindningen ska diga
rum, utfirdat pd motiverad begdran och i
enlighet med de nirmare bestimmelser i
nationell lagstiftning som avses i punkt 4.
I vederborligen motiverade bradskande
situationer far dock anvindningen av
systemet pdborjas utan tillstand och

utgadr

Andring



tillstandet far da begdras under eller efter
anvindningen.

Den behoriga riittsliga eller
administrativa myndigheten ska bevilja
tillstandet endast om den, pa grundval av
objektiva bevis eller tydliga indikationer
som lagts fram for den, har forvissat sig
om att anvindningen av det aktuella
systemet for biometrisk fjirridentifiering i
realtid dr néodviindig och proportionerlig
for att uppna ett av de syften som anges i
punkt 1 d, i enlighet med vad som anges i
begiiran. Vid beslut om begiiran ska den
behoriga riittsliga eller administrativa
myndigheten beakta de faktorer som avses
i punkt 2.

Andring 231

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. En medlemsstat far besluta att utgdr
foreskriva en maojlighet att helt eller delvis
tillita anvindning av system for
biometrisk fjirridentifiering i realtid pa
allmdnt tillgdngliga platser for
brottsbekimpningsindamal inom de
grinser och pa de villkor som anges i
punkterna 1d, 2 och 3. Den
medlemsstaten ska i sin nationella
lagstiftning faststilla de nédviindiga
detaljerade reglerna for begiiran om,
utfirdande av och anviindning av, samt
utovande av tillsyn over, de tillstand som
avses i punkt 3. I dessa regler ska det
ocksd anges for vilka av de syften som
fortecknas i punkt 1 d, inbegripet vilka av
de brott som avses i led iii i punkten, de
behoriga myndigheterna kan fa tillstand
att anvinda dessa system for
brottsbekimpningsindamal.

Andring 232

Andring



Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemet ar avsett att anvindas
som en sidkerhetskomponent i en produkt,
eller &r 1 sig en produkt, som omfattas av
den unionslagstiftning om harmonisering
som fortecknas 1 bilaga II.

Andring 233

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

(b) Den produkt vars
sakerhetskomponent dr Al-systemet, eller
sjdlva Al-systemet som en produkt, maste
genomga en tredjepartsbedomning av
overensstammelse for att den produkten
ska kunna slippas ut pa marknaden eller
tas i bruk i enlighet med den
unionslagstiftning om harmonisering som
fortecknas 1 bilaga II.

Andring 234

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andring

(a) Al-systemet ar avsett att anvindas
som en sdkerhetskomponent i en produkt,
eller AI-systemet ér 1 sig en produkt, som
omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning enligt
forteckningen 1 bilaga I1.

Andring

(b) Den produkt vars
sdkerhetskomponent enligt led a ar Al-
systemet, eller sjdlva Al-systemet som en
produkt, maste genomga en
tredjepartsbedomning av
overensstimmelse med avseende pa hilso-
och siikerhetsriskerna for att den
produkten ska kunna sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk i enlighet med
unionens harmoniseringslagstiftning
enligt forteckningen 1 bilaga II.

Andring

2. Utover de Al-system med hog risk
som avses i punkt 1 ska Al-system som
omfattas av ett eller flera av de kritiska
omrdden och anvindningsfall som avses i
bilaga III betraktas som hogrisksystem om
de utgor en betydande risk for skada pd
fysiska personers hiilsa, sikerhet eller
grundliiggande rittigheter. Om ett Al-
system omfattas av led 2 i bilaga 111 ska
det betraktas som hogrisksystem om det



Andring 235

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 236

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2b (ny)

utgor en betydande risk for skada pa
miljon.

Kommissionen ska sex mdanader innan
denna forordning trider i kraft, efter
samrdad med AI-byrdn och relevanta
berérda parter, tillhandahalla riktlinjer
som tydligt anger under vilka
omstiindigheter utdata fran Al-system
som avses i bilaga I1I skulle utgora en
betydande risk for skada pa fysiska
personers hilsa, sikerhet eller
grundliiggande riittigheter eller
situationer dir detta inte skulle vara
fallet.

Andring

2a. Om leverantorer som omfattas av
ett eller flera av de kritiska omrdden och
anvindningsfall som avses i bilaga 111
anser att deras AI-system inte utgor en
betydande risk enligt beskrivningen i
punkt 2, ska de limna en motiverad
anmdlan till den nationella
tillsynsmyndigheten om att de inte
omfattas av kraven i avdelning I1I kapitel
2 i denna forordning. Om Al-systemet iir
avsett att anviindas i tva eller flera
medlemsstater ska denna anmdilan riktas
till AI-byran. Utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 65 ska den
nationella tillsynsmyndigheten granska
och besvara anmdlan, direkt eller via Al-
byran, inom tre manader om den anser att
Al-systemet dir felaktigt klassificerat.



Kommissionens forslag

Andring 237

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 238

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 73 med avseende pa att uppdatera
forteckningen i bilaga 111 genom att ldgga
till Al-system med hog risk om bdda
Joljande villkor dr uppfyllda:

Andring

2b. Leverantorer som felaktigt
klassificerar sitt AI-system sd att det inte
omfattas av kraven i avdelning I1I kapitel
2 i denna forordning och slipper ut det pd
marknaden fore tidsfristen for
invindningar firdn nationella
tillsynsmyndigheter ska bli foremal for
sanktionsavgifter i enlighet med

artikel 71.

Andring

2c. De nationella
tillsynsmyndigheterna ska limna in en
arlig rapport till AI-byran med uppgifter
om antalet mottagna anmdlningar, de
relaterade hogriskomrdaden som stdr pa
spel och de beslut som fattats om
mottagna anmdlningar.

Andring

1. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 73 med avseende pa att dndra
bilaga III genom att ldgga till eller dndra
omrdden eller anvindningsfall for Al-
system med hog risk, om dessa medfor en
risk for skada pd hilsa och sikerhet eller
en risk for negativ inverkan pa de
grundliiggande rittigheterna, miljon,
demokratin eller riittsstatsprincipen, och
om den risken, med avseende pd hur
allvarlig och sannolik den dir, dr likvirdig
med eller storre dn risken for skada eller



Andring 239

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemen iir avsedda att
anvindas inom ndgot av de omrdaden som
fortecknas i punkterna 1-8 i bilaga I11.

Andring 240

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) Al-systemen utgor en risk for
skada pd hiilsa och siikerhet, eller en risk
for negativ inverkan pad grundliiggande
riittigheter, med beaktande av skadans
allvarlighetsgrad och sannolikheten for
att den ska uppstd, som dr likvirdig med
eller storre iin den risk for skada eller
negativ inverkan som fororsakas av de
Al-system med hog risk som redan nimns
i bilaga II1.

Andring 241

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

negativ inverkan till foljd av de AI-system
med hog risk som redan avses i bilaga I11.

Andring
utgdr

Andring
utgdr

Andring
1a. Kommissionen ges diven

befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 73 med avseende pa
att stryka anvindningsfall for AI-system
med hog risk firdn forteckningen i bilaga
11T om de villkor som avses i punkt 1 inte
lingre dr tillimpliga.



Andring 242

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska
kommissionen beakta foljande kriterier nir
den bedomer om ett Al-system utgér en
risk for skada pad hiilsa och siikerhet eller
en risk for negativ inverkan pad
grundliggande rittigheter som dr
likviirdig med eller storre dn den risk for
skada som skapas av de AI-system med
hog risk som redan nimns i bilaga 111

Andring 243

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 244

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 245

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led bb (nytt)

Andring

2. Vid tillimpningen av punkterna 1
och la ska kommissionen beakta foljande
kriterier nir den bedomer ett Al-system:

Andring

(aa) Al-systemets allminna kapacitet
och funktioner, oberoende av dess
avsedda dindamal.

Andring

(ba) Typen och miingden data som
behandlas och anviinds av AI-systemet.



Kommissionens forslag

Andring 246

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) I vilken utstrickning anvindningen
av ett Al-system redan har orsakat skada pa
hélsa och sdkerhet eller negativ inverkan
pa de grundldggande réttigheterna eller har
gett upphov till betydande farhagor nir det
giller uppkomsten av sadan skada eller
negativ inverkan, sdsom framgér av
rapporter eller dokumenterade anklagelser
som lamnats till nationella behiriga
myndigheter.

Andring 247

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

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

Andring 248

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led e

Andring

(bb) I vilken utstrickning AI-systemet
agerar sjilvstindigt.

Andring

(c) I vilken utstrackning anvindningen
av ett Al-system redan har orsakat skada pa
hélsa och sdkerhet, har haft negativ
inverkan pa de grundlaggande
rittigheterna, miljon, demokratin och
riittsstatsprincipen eller har gett upphov
till betydande farhdgor nér det géller
sannolikheten for sédan skada eller
negativ inverkan, sdsom framgér av #ll
exempel rapporter eller dokumenterade
anklagelser som ldmnats till nationella
tillsynsmyndigheter, kommissionen, AI-
byran, EDPS eller Europeiska unionens
byra for grundliggande riittigheter.

Andring

(d) Den potentiella omfattningen av
sadan skada eller sddan negativ inverkan,
sarskilt 1 frdga om intensitet och formaga
att paverka en stor méngd personer eller att
i oproportionerlig utstrickning pdverka
en viss grupp av personer.



Kommissionens forslag

(e) I vilken utstrackning potentiellt
skadade eller negativt paverkade personer
ar beroende av det resultat som
producerats med ett Al-system, sdrskilt
eftersom det av praktiska eller juridiska
skl inte rimligen dr mdjligt att undantas
frén detta resultat.

Andring 249

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 250

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag

6] I vilken utstrackning potentiellt
skadade eller negativt paverkade personer
befinner sig i ett utsatt ldge 1 forhallande
till anvéndaren av ett Al-system, sérskilt pa
grund av en obalans i fraga om makt,
kunskap, ekonomiska eller sociala
omstdndigheter eller alder.

Andring 251

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led g

Andring

(e) I vilken utstrickning potentiellt
skadade eller negativt paverkade personer
ar beroende av de utdata som producerats
med Ajilp av ett Al-system, och dessa
utdata iir enbart accessoriska med
avseende pd den relevanta dtgdrd som ska
vidtas eller det relevanta beslut som ska
fattas, sérskilt eftersom det av praktiska
eller juridiska skél inte rimligen dr mojligt
att undantas frén dessa utdata.

Andring

(ea)  Potentiell felaktig anvindning och
skadlig anviindning av Al-systemet och av
den teknik som ligger till grund for det.

Andring

) I vilken utstrackning det foreligger
en obalans i fraga om makt, eller
potentiellt skadade eller negativt pdverkade
personer befinner sig 1 ett utsatt ldge 1
forhéllande till anvéndaren av ett Al-
system, sérskilt pa grund av status,
behdérighet, kunskap, ekonomiska eller
sociala omstandigheter eller alder.



Kommissionens forslag

(2) I vilken utstrackning det resultat
som produceras med ett Al-system é&r létt
att upphiva, varvid resultat som péaverkar
méinniskors hilsa eller sédkerhet inte ska
anses vara litta att upphiva.

Andring 252

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 253

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led gb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 254

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led gc (nytt)

Andring

(2) I vilken utstrickning det resultat
som produceras med hjdlp av ett Al-
system dr latt att upphiva eller dtgiirda,
varvid resultat som paverkar ménniskors
hilsa, sidkerhet eller grundliiggande
rittigheter, miljon, demokratin eller
riittsstatsprincipen negativt inte ska anses
vara létta att upphéva.

Andring

(ga) Omfattningen av tillgdngen till
och anvindningen av indamalsenliga
tekniska losningar och mekanismer for
Al-systemets kontroll, tillforlitlighet och
korrigerbarhet.

Andring

(gb) Omfattningen av och
sannolikheten for nyttan med
anviindningen av Al-systemet for enskilda
personer, grupper eller samhidillet i stort,
inbegripet eventuella forbdttringar av
produktsiikerheten.



Kommissionens forslag

Andring 255

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led h

Kommissionens forslag

1) effektiva atgirder for rittslig
provning med hinsyn till de risker som ett
Al-system medfor, med undantag for
skadestandsansprék,

Andring 256

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(gc) Omfattningen av ménsklig tillsyn
och majligheten for en miinniska att
ingripa for att dsidosdtta ett beslut eller
rekommendationer som kan leda till
potentiell skada.

Andring

(h) I vilken utstrickning befintlig
unionslagstiftning foreskriver

1) effektiva atgirder for rittslig
provning med hinsyn till de skador som ett
Al-system orsakar, med undantag for
skadestandsansprak for direkta eller
indirekta skador,

i) effektiva atgérder for att forebygga
eller avseviart minimera dessa risker.

Andring

2a. Niir kommissionen bedomer ett
Al-system vid tillimpning av punkt 1 eller
1a ska den samrdada med AI-byrdn och, i
Jorekommande fall, foretridare for
grupper som pdverkas av ett AI-system,
industrin, oberoende experter,
arbetsmarknadens parter och
organisationer i det civila samhiillet.
Kommissionen ska ocksd anordna
offentliga samrdd i detta avseende och
offentliggira resultaten av dessa samrad
och den slutliga bedomningen.



Andring 257

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 258

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 259

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det avsedda dndamaélet med Al-

systemet med hog risk och det

riskhanteringssystem som avses i artikel 9

Andring

2b.  Al-byran, de nationella
tillsynsmyndigheterna eller
Europaparlamentet fir begdra att
kommissionen gor en ny bedomning och
en ny riskkategorisering av ett AI-system i
enlighet med punkterna 1 och la.
Kommissionen ska motivera sitt beslut
och offentliggiora motiveringen.

Andring

1a. Vid uppfyllandet av det krav som
Sfaststiills i detta kapitel ska vederborlig
hiinsyn tas till riktlinjer som utarbetas
enligt artikel 82b och den allmiint
erkiinda bista tekniken, inbegripet sasom
det dterspeglas i de relevanta
harmoniserade standarder och
gemensamma specifikationer som avses i
artiklarna 40 och 41 eller de som redan
anges i unionens
harmoniseringslagstiftning.

Andring

2. Det avsedda dndamélet med Al-
systemet med hog risk, rimligen
forutsebara felaktiga anvindningar och
det riskhanteringssystem som avses i



ska beaktas ndr uppfyllelsen av dessa krav
sakerstélls.

Andring 260

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 261

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

artikel 9 ska beaktas nér uppfyllelsen av
dessa krav sikerstélls.

Andring

2a.  Sd linge kraven i avdelning IT1
kapitlen 2 och 3 eller avdelning VIII
kapitlen 1, 2 och 3 for AI-system med hog
risk omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning enligt
forteckningen i bilaga Il avsnitt A, ska
kraven eller skyldigheterna i dessa kapitel
i denna forordning anses vara uppfyllda
sd linge de omfattar AI-komponenten.
Krav i avdelning III kapitlen 2 och 3 eller
avdelning VIII kapitlen 1, 2 och 3 for AI-
system med hog risk som inte omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning
enligt forteckningen i bilaga Il avsnitt A
ska i tillimpliga fall inforlivas i unionens
harmoniseringslagstiftning i fraga. Den
relevanta bedomningen av
overensstiimmelse ska utforas som en del
av de forfaranden som faststdills i
unionens harmoniseringslagstiftning
enligt forteckningen i bilaga Il avsnitt A.

Andring

1. Ett riskhanteringssystem ska
inrdttas, genomforas, dokumenteras och
underhéllas for Al-system med hog risk
under Al-systemets hela livscykel.
Riskhanteringssystemet kan integreras i,
eller utgora en del av, redan befintliga
riskhanteringsforfaranden med
anknytning till relevant sektorsspecifik



Andring 262

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Riskhanteringssystemet ska besta
av en kontinuerlig iterativ process som
16per under hela livscykeln for ett Al-
system med hog risk, med krav pa

regelbunden och systematisk uppdatering.

Det skall innehalla foljande steg:

Andring 263

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

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

Andring 264

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led b

unionsritt i den mdn det uppfyller kraven
i denna artikel.

Andring

2. Riskhanteringssystemet ska besta
av en kontinuerlig iterativ process som
16per under hela livstiden for ett Al-system
med hog risk, med krav pa regelbunden
oversyn och uppdatering av
riskhanteringsprocessen, for att
siikerstilla dess fortlopande
dndamalsenlighet, samt dokumentation av
eventuella betydande beslut som fattas
och motsvarande dtgdrder som vidtas
enligt denna artikel. Det skall innehélla
foljande steg:

Andring

(a) Identifiering, uppskattning och
utviirdering av kinda och rimligen
forutsebara risker som AI-systemet med
hog risk kan utgora for fysiska personers
hiilsa eller sikerhet, deras grundliggande
réttigheter, inbegripet lika tillgang och
majligheter, demokratin och
réattsstatsprincipen eller miljon nér AI-
systemet med hog risk anvinds i enlighet
med sitt avsedda indamadl och under
forhadllanden dir det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvindning.



Kommissionens forslag Andring

(b) Uppskattning och utvirdering av utgadr
de risker som kan uppstd nir AI-systemet
med hog risk anvinds i enlighet med dess
avsedda indamal och under forhallanden

diir det kan forekomma rimligen
forutsebar felaktig anviindning.

Andring 265

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

() Utvirdering av andra risker som
eventuellt kan uppstd pa grundval av en
analys av data som samlats in frén det
system for 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden som avses i artikel 61.

Andring 266

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag
(d) Antagande av ldmpliga

riskhanteringsatgérder i enlighet med
bestammelserna 1 f6ljande punkter.

Andring 267

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. I de riskhanteringsétgirder som
avses 1 punkt 2 d ska vederborlig hinsyn

tas till de effekter och mdjliga interaktioner

Andring

(c) Utvérdering av nya betydande
risker enligt beskrivningen i led a som
identifierats pa grundval av en analys av
data som samlats in frén det system for
overvakning efter utsldppande pa
marknaden som avses 1 artikel 61.

Andring

(d) Antagande av ldmpliga och riktade
riskhanteringsatgérder for att hantera de
risker som identifierats enligt leden a och
b i denna punkt, i enlighet med
bestammelserna 1 f6ljande punkter.

Andring

3. I de riskhanteringsétgirder som
avses 1 punkt 2 d ska vederborlig hinsyn
tas till de effekter och mojliga interaktioner



som foljer av den kombinerade
tillampningen av kraven i detta kapitel 2.
De ska ta hénsyn till den allmdint erkiinda
biista tekniken, inbegripet sasom den
avspeglas i relevanta harmoniserade
standarder eller gemensamma
specifikationer.

Andring 268

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. De riskhanteringsatgérder som
avses 1 punkt 2 d ska vara sadana att
eventuella kvarvarande risker forknippade
med varje fara samt den totala kvarvarande
risken 1 Al-systemen med hog risk bedoms
vara acceptabla, forutsatt att Al-systemet
med hog risk anvénds 1 enlighet med sitt
avsedda dndamal eller under forhallanden
dér det kan forekomma rimligen forutsebar
felaktig anvindning. Dessa kvarvarande
risker ska meddelas anvéndaren.

Andring 269

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 4 — stycke 2 —led a

Kommissionens forslag

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

som foljer av den kombinerade
tillampningen av kraven i detta kapitel 2, i
syfte att begrinsa riskerna effektivt och
samtidigt sikerstiilla ett limpligt och
proportionellt genomforande av kraven.

Andring

4. De riskhanteringsétgdrder som
avses 1 punkt 2 d ska vara sadana att
relevanta kvarvarande risker forknippade
med varje fara samt den totala kvarvarande
risken 1 Al-systemen med hog risk
rimligen beddms vara acceptabla, forutsatt
att Al-systemet med hog risk anvénds 1
enlighet med sitt avsedda &ndamal eller
under forhallanden dir det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvéndning.
Dessa kvarvarande risker och de
motiverade bedomningar som gjorts ska
meddelas anvidndaren.

Vid faststiillandet av de limpligaste
riskhanteringsdtgdrderna ska foljande
siikerstillas:

Andring

(a) Eliminering eller minskning av
identifierade risker s langt som det dr
tekniskt genomforbart genom lamplig
konstruktion och utveckling av AI-
systemet med hog risk, om relevant med
medverkan av experter och externa
berorda parter.



Andring 270

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 4 — stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Nar det dr lampligt, genomforande
av lampliga atgdrder for att begrinsa och
bemdstra risker som inte kan elimineras.

Andring 271

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 4 — stycke 2 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Tillhandahallande av tillréicklig
information enligt artikel 13, sdrskilt néir
det giiller de risker som avses i punkt 2 b i
denna artikel och, 1 forekommande fall,
utbildning for anvindare.

Andring 272

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 4 — stycke 3

Kommissionens forslag

Nir risker i samband med anvidndningen av
Al-systemet med hog risk elimineras eller
minskas ska vederbdrlig hdnsyn tas till den
tekniska kunskap, erfarenhet och
utbildning som anvéndaren férvintas ha
och den miljo dir systemet dir avsett att
anvdndas.

Andring 273

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 5

Andring

(b) Nar det ar lampligt, genomférande
av lampliga atgarder for att begrinsa och
bemaistra betydande risker som inte kan
elimineras.

Andring

(c) Tillhandahallande av erforderlig
information enligt artikel 13 och, 1
forekommande fall, utbildning for
anvéndare.

Andring

Nar risker 1 samband med anvéndningen av
Al-systemet med hog risk elimineras eller
minskas ska leverantorerna ta vederborlig
hénsyn till den tekniska kunskap,
erfarenhet och utbildning som anvéndaren
kan behova, dven i forhdllande till
anviindningens formodade sammanhang.



Kommissionens forslag

5. Al-system med hog risk ska testas 1
syfte att identifiera de lampligaste
riskhanteringsatgirderna. Testerna ska
sakerstdlla att Al-system med hog risk
fungerar konsekvent for sitt avsedda
dndamal och att de uppfyller kraven i detta
kapitel.

Andring 274

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Testforfarandena ska vara lampliga
for att uppna det avsedda dndamalet med
Al-systemet och behéver inte ga utover
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta
dndamail.

Andring 275

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Testning av Al-systemen med hog
risk ska utforas, beroende pd vad som dr
limpligt, niir som helst under hela
utvecklingsprocessen och i alla héindelser
innan de sldpps ut pd marknaden eller tas 1
bruk. Testning ska utforas pa grundval av i
forvdg definierade métt och
sannolikhetsgrinser som ar ldmpliga for
det avsedda dndamalet med Al-systemet
med hog risk.

Andring 276

Andring

5. Al-system med hog risk ska
utvirderas 1 syfte att identifiera de
lampligaste och biist riktade
riskhanteringsatgédrderna och viga alla
sddana datgdrder mot systemets potentiella
fordelar och avsedda mal. Testerna ska
sdkerstilla att Al-system med hog risk
fungerar konsekvent for sitt avsedda
andamal och att de uppfyller kraven i detta
kapitel.

Andring

6. Testforfarandena ska vara lampliga
for att uppna det avsedda dndamalet med
Al-systemet.

Andring

7. Testning av Al-systemen med hog
risk ska utforas innan de sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Testning ska
utforas pa grundval av i forvig definierade
métt och sannolikhetsgranser som ar
lampliga for det avsedda dandamalet med
eller rimligen forutsebar felaktig
anvindning av Al-systemet med hog risk.



Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Vid genomforandet av det
riskhanteringssystem som beskrivs i
punkterna 1-7 ska sirskild hinsyn zas till
huruvida barn sannolikt kommer att ha
tillgang till eller paverkas av Al-systemet
med hog risk.

Andring 277

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 9

Kommissionens forslag

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

Andring 278

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk som
anvinder teknik som inbegriper trdning av
modeller med data ska utvecklas pé
grundval av tranings-, validerings- och
testningsdataset som uppfyller de
kvalitetskriterier som avses i punkterna 2—
5.

Andring

8. Vid genomf6randet av det
riskhanteringssystem som beskrivs i
punkterna 1-7 ska leverantérerna ta
sdrskild hansyn tas till huruvida Al-
systemet med hog risk sannolikt kommer
att paverka utsatta grupper av méinniskor
eller barn negativt.

Andring

0. For leverantiorer och AI-system
som redan omfattas av unionsrdtt som
dliigger dem att uppriitta specifik
riskhantering, inbegripet kreditinstitut
som regleras genom direktiv 2013/36/EU,
ska de aspekter som beskrivs i punkterna
1-8 ingd i eller kombineras med de
riskhanteringsforfaranden som faststdlls 1
unionsritten i fidga.

Andring

1. Al-system med hog risk som
anvinder teknik som inbegriper trdning av
modeller med data ska utvecklas pé
grundval av trdnings-, validerings- och
testningsdataset som uppfyller de
kvalitetskriterier som avses i punkterna 2—5
i den madn detta dr tekniskt genomforbart i
enlighet med det specifika
marknadssegmentet eller
tillimpningsomrddet.



Andring 279

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag
2. Trénings-, validerings- och
testningsdataset ska omfattas av
dndamalsenliga metoder for

dataforvaltning och datahantering. Dessa
metoder ska sirskilt avse

Andring 280

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 281

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) datainsamling,

Andring 282

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led ¢

Tekniker som inte kriver mdrkta indata,
sasom odvervakad inlirning och forstirkt
inlirning, ska utvecklas pad grundval av
dataset — till exempel for testning och
kontroll — som uppfyller de
kvalitetskriterier som avses i punkterna 2—
5.

Andring

2. Trénings-, validerings- och
testningsdataset ska omfattas av
dataforvaltning som dr limplig for
anviindningens sammanhang och AI-
systemets avsedda dndamal. Dessa
dtgdrder ska sarskilt avse

Andring

(aa) transparens vad giiller det
ursprungliga syftet med datainsamling,

Andring

(b) datainsamlingsprocesser,



Kommissionens forslag

(c) relevanta atgéarder for
datapreparering, sdsom annotation,
mirkning, uppstddning, foradling och
aggregering,

Andring 283

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

(d) formulering av relevanta
antaganden, sérskilt nér det géller den
information som berdrda data forvintas
beskriva och representera,

Andring 284

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 — led e

Kommissionens forslag
(e) en forhandsbedomning av
tillgédngligheten, méngden och

lampligheten avseende de dataset som
behovs,

Andring 285

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 — led f

Kommissionens forslag

) undersdkning med avseende pa
eventuella snedvridningar,

Andring

() atgirder for datapreparering, sisom
annotation, mirkning, uppstidning,
uppdatering, foradling och aggregering,

Andring

(d) formulering av antaganden, sdrskilt
nér det giller den information som berérda
data forvintas beskriva och representera,

Andring

(e) en bedomning av tillgédngligheten,
méngden och ldmpligheten avseende de
dataset som behovs,

Andring

) undersokning med avseende pa
eventuella snedvridningar som sannolikt
kommer att paverka mdinniskors hiilsa
och siikerhet, inverka negativt pd de
grundliiggande rittigheterna eller leda till
diskriminering som dr forbjuden enligt
unionsritten, sdrskilt néir utdata paverkar
indata for framtida drift ("dterforing”),



Andring 286

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 287

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2 —led g

Kommissionens forslag

(2) identifiering av alla eventuella
dataluckor eller brister, och hur dessa
luckor och brister kan atgérdas.

Andring 288

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Tréinings-, validerings- och
testningsdataset ska vara relevanta,
representativa, felfiia och fullstindiga. De
ska ha ldmpliga statistiska egenskaper,
déribland, i forekommande fall, vad géller
de personer eller grupper av personer som
omfattas av den avsedda anvindningen ay
Al-systemet med hog risk. Dessa
egenskaper hos dessa dataset kan uppfyllas
pa nivan for enskilda dataset eller en
kombination av dessa.

samt limpliga dtgirder for att upptiicka,
forebygga och begrinsa eventuella
snedvridningar,

Andring

(fa) limpliga atgdirder for att uppticka,
forebygga och begrinsa eventuella
snedvridningar,

Andring

(2) identifiering av relevanta
dataluckor eller brister som hindrar
efterlevnad av denna forordning, och hur
dessa luckor och brister kan atgérdas,

Andring

3. Triiningsdataset och, om sddana
anvdinds, validerings- och testningsdataset,
inbegripet miirkningarna, ska vara
relevanta, tillrdckligt representativa,
vederborligen kontrollerade for fel och i
storsta mojliga utstrickning fullstindiga i
forhallande till det avsedda dindamadlet. De
ska ha lampliga statistiska egenskaper,
déribland, i féorekommande fall, vad géller
de personer eller grupper av personer med
avseende pd vilka Al-systemet med hog
risk dr avsett att anvindas. Dessa
egenskaper hos dessa dataset ska uppfyllas



Andring 289

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Triinings-, validerings- och
testningsdataset ska beakta, i den mén som
krivs pd grund av det avsedda dndamalet,
de egenskaper eller element som é&r
utmarkande for just den specifika
geografiska, beteendeméssiga eller
funktionsméssiga situation dir Al-systemet
med hog risk dr avsett att anvindas.

Andring 290

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. I den utstrackning det dr absolut
nddvindigt for att sékerstélla dvervakning,
upptéckt och korrigering av snedvridning 1
samband med Al-systemen med hog risk,
far leverantorer av sddana system behandla
sarskilda kategorier av personuppgifter
som avses 1 artikel 9.1 1 férordning (EU)
2016/679, artikel 10 i direktiv (EU)
2016/680 och artikel 10.1 1 forordning
(EU) 2018/1725, med forbehall for
lampliga skyddsatgérder for fysiska
personers grundldggande rittigheter och
friheter, inbegripet tekniska begransningar
for vidareutnyttjande samt anvéndning av
sakerhetsatgirder och integritetsbevarande
atgarder pa aktuell teknisk niva, sasom
pseudonymisering, eller kryptering dir
anonymisering avsevirt kan pdverka det
efterstrivade dndamadlet.

pa nivén for enskilda dataset eller en
kombination av dessa.

Andring

4, Dataset ska beakta, i den man som
kriavs pa grund av det avsedda dndamalet
eller rimligen forutsebara felaktiga
anvindningar av AI-system, de
egenskaper eller element som &r
utmérkande for just den specifika
geografiska, sammanhangsmidissiga,
beteendeméssiga eller funktionsméssiga
situation dir Al-systemet med hog risk ér
avsett att anvéndas.

Andring

5. I den utstrackning det dr absolut
nddvindigt for att sékerstélla upptéackt och
korrigering av negativ snedvridning 1
samband med Al-systemen med hog risk,
far leverantorer av sddana system i
undantagsfall behandla sérskilda
kategorier av personuppgifter som avses 1
artikel 9.1 1 férordning (EU) 2016/679,
artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 och
artikel 10.1 i forordning (EU) 2018/1725,
med forbehall for 1ampliga skyddsatgirder
for fysiska personers grundliggande
rittigheter och friheter, inbegripet tekniska
begrinsningar for vidareutnyttjande samt
anvindning av sikerhetsatgérder och
integritetsbevarande atgérder pa aktuell
teknisk niva. I synnerhet ska foljande
villkor giilla for att denna behandling ska
dga rum: (a) Upptiickt och korrigering av
snedvridning kan inte uppnds pa ett



Andring 291

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 6a (ny)

effektivt sitt genom behandling av
syntetiska eller anonymiserade data.

(b) Ifragavarande data har
pseudonymiserats.

(c) Leverantoren vidtar limpliga tekniska
och organisatoriska dtgdrder for att
sikerstilla att de data som behandlas vid
tillimpningen av denna punkt dir siikra
och skyddade, med forbehall for limpliga
skyddsatgiirder, och att endast behoriga
personer har tillgdng till dessa data
genom limpliga konfidentialitetskrav.

(d) De data som behandlas vid
tillimpningen av denna punkt far inte
oversiindas, overforas eller pa annat siitt
goras tillgdngliga for andra parter.

(e) De data som behandlas vid
tillimpningen av denna punkt iir
skyddade genom limpliga tekniska och
organisatoriska dtgirder och raderas ndir
snedvridningen har korrigerats eller
personuppgifternas lagringstid har lopt
ut.

() Effektiva och limpliga atgiirder har
vidtagits for att siikerstdilla att system och
tiinster for behandling ir tillgingliga,
sikra och resilienta mot tekniska eller
fysiska incidenter.

(g) Effektiva och limpliga dtgirder har
vidtagits for att siikerstdilla den fysiska
sikerheten pa de platser dir data lagras
och behandlas, intern styrning och
forvaltning vad giller it och it-siikerhet
samt certifiering av processer och
produkter.

Leverantorer som tillimpar denna
bestimmelse ska uppriitta dokumentation
som forklarar varfor behandlingen av
sdrskilda kategorier av personuppgifter
varit nodviindig for att uppticka och
korrigera snedvridningar.



Kommissionens forslag

Andring 292

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den tekniska dokumentationen ska
uppréttas pa ett sadant sétt att det visas att
Al-systemet med hog risk uppfyller kraven
i detta kapitel, och sa att nationella
behoriga myndigheter och anméilda organ
far all den information som kravs for att
beddma om Al-systemet uppfyller dessa
krav. Den ska minst innehalla de delar som
anges 1 bilaga IV.

Andring 293

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andring

6a. Om leverantiren inte kan fullgora
de skyldigheter som faststills i denna
artikel pd grund av att denne inte har
tillgdng till data och data innehas
uteslutande av anvindaren, far
anviindaren pd grundval av ett avtal goras
ansvarig for eventuella overtréidelser av
denna artikel.

Andring

Den tekniska dokumentationen ska
uppréttas pa ett sddant sétt att det visas att
Al-systemet med hog risk uppfyller kraven
i detta kapitel, och sa att nationella
tillsynsmyndigheter och anmélda organ fér
den information som krévs for att bedoma
om Al-systemet uppfyller dessa krav. Den
ska minst innehalla de delar som anges 1
bilaga IV eller, niir det giiller sma och
medelstora foretag och nystartade foretag,
all likvirdig dokumentation som uppfyller
samma mdl, under forutsiittning att den
nationella behoriga myndigheten ger sitt
godkiinnande.

Andring

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



bilaga IV samt den information som kravs
enligt dessa rittsakter.

Andring 294

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 295

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas med funktioner
som mojliggdr automatisk registrering av
hindelser (loggar) medan Al-systemen
med hog risk ar 1 drift. Dessa
loggningsfunktioner ska dverensstimma
med erkdnda standarder eller gemensamma
specifikationer.

Andring 296

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Loggningsfunktionerna ska
sakerstélla en sparbarhetsnivd som
omfattar Al-systemets funktion under hela
dess livscykel och som &r lamplig {or
systemets avsedda dndamal.

punkt 1 samt den information som krivs
enligt dessa rittsakter.

Andring

3a. Leverantorer som dr kreditinstitut
som regleras av direktiv 2013/36/EU ska
underhalla den tekniska dokumentationen
som en del av dokumentationen om intern
styrning, styrformer, processer och
metoder enligt artikel 74 i det direktivet.

Andring

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas med funktioner
som mojliggor automatisk registrering av
héndelser (loggar) medan Al-systemen
med hog risk ar 1 drift. Dessa
loggningsfunktioner ska dverensstimma
med den bdista tekniken och erkinda
standarder eller gemensamma
specifikationer.

Andring

2. For att sékerstélla en
sparbarhetsnivd som omfattar Al-systemets
funktion under hela dess livstid och som é&r
lamplig for systemets avsedda dndamél ska
loggningsfunktionerna underliitta den
overvakning av driften som avses i artikel



Andring 297

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 298

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Loggningsfunktionerna ska i
synnerhet maojliggora overvakning av
driften av AI-systemet med hog risk med
avseende pd forekomsten av situationer
som kan resultera i att AI-systemet utgor
en risk i den mening som avses i

artikel 65.1 eller leda till en viisentlig
dndring, och ska underliitta den
overvakning efter utslippande pd
marknaden som avses i artikel 61.

Andring 299

29.4 och den overvakning efter
utslippande pd marknaden som avses i
artikel 61. De ska sdrskilt gora det mojligt
att registrera héindelser som iir relevanta
for identifieringen av situationer som kan

(a) leda till att AI-systemet utgor en risk i
den mening som avses i artikel 65.1, eller

(b) leda till en viisentlig dndring av Al-
systemet.

Andring

2a. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas med
loggningsfunktioner som maojliggor
registrering av energiforbrukning och
mditning eller beriikning av
resursanvindning och miljoépaverkan av
Al-systemet med hog risk under alla faser
av systemets livscykel.

Andring

utgdr



Forslag till forordning
Artikel 13 — rubriken

Kommissionens forslag

Transparens och tillhandahéllande av
information till anvindare

Andring 300

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att
driften av dem ér tillrdckligt transparent for
att anvéndare ska kunna tolka systemets
utdata och anviinda dem pd lampligt siitt.
En lamplig #yp och grad av transparens ska
sakerstillas, 1 syfte att uppnd uppfyllelse av
anviindarens och leverantorens relevanta
skyldigheter enligt kapitel 3 i denna
avdelning.

Andring 301

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Andring

Transparens och tillhandahéllande av
information

Andring

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas pa ett sddant sitt att
driften av dem ér tillrackligt transparent for
att leverantorer och anvindare rimligen
ska kunna forsta hur systemet fungerar.
Lamplig transparens ska sdkerstéllas, i
enlighet med Al-systemets avsedda
dndamadl, 1 syfte att uppna uppfyllelse av
leverantorens och anviindarens relevanta
skyldigheter enligt kapitel 3 1 denna
avdelning.

Vid den tidpunkt dda Al-systemet med hog
risk slipps ut pa marknaden ska
transparens innebdira att alla tekniska
medel som r tillgingliga i enlighet med
den allmdint erkinda biista tekniken
anvdnds for att sikerstilla att AI-
systemets utdata kan tolkas av
leverantoren och anviindaren.
Anvindaren ska kunna forstd och
anvinda Al-systemet pa limpligt siitt
genom att i allmdiinhet kiinna till hur AI-
systemet fungerar och vilka data det
behandlar, sa att anvindaren kan
forklara de beslut som fattas av Al-
systemet for den person som paverkas i
enlighet med artikel 68c.



Kommissionens forslag

2. Al-system med hog risk ska atfoljas
av en bruksanvisning i ett lampligt digitalt
format eller pd annat sétt som inbegriper
kortfattad, fullstindig, korrekt och tydlig
information som dr relevant, tillganglig och
begriplig for anvéndare.

Andring 302

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring 303

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag
(a) Namn och kontaktuppgifter for

leverantdren och i tillimpliga fall for
dennes ombud.

Andring 304

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

2. Al-system med hog risk ska atfoljas
av en begriplig bruksanvisning i ett
lampligt digitalt format, eller som péd annat
sétt tillgdngliggors pd ett varaktigt
medium, som inbegriper kortfattad,
korrekt, tydlig och, sd langt det dr mojligt,
fullstdndig information som bidrar till att
driva och uppritthdlla AI-systemet samt
till att stodja ett vilgrundat
beslutsfattande frdin anvindarnas sida
och ér rimligen relevant, tillgidnglig och
begriplig for anvéndare.

Andring

3. For att uppnd de resultat som
avses i punkt 1 ska foljande specificeras 1
den information som avses 1 punkt 2:

Andring

(a) Namn och kontaktuppgifter for
leverantoren och eventuella ombud.

Andring

(aa) Om annan in leverantiren,
identitet och kontaktuppgifter for den



Andring 305

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 3 — led b — inledningen

Kommissionens forslag

(b) Egenskaperna, kapaciteten och
prestandabegrinsningarna hos Al-systemet
med hog risk, inbegripet

Andring 306

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — led b — led ii

Kommissionens forslag

1) den nivé avseende noggrannhet,
robusthet och cybersidkerhet som avses 1
artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog
risk har testats och validerats och som kan
forvantas, samt alla kidnda och forutsebara
omstandigheter som kan paverka den
forvantade noggrannhets-, robusthets- och
cybersidkerhetsnivan,

Andring 307

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — led b — led iii

Kommissionens forslag

iii) varje kind eller forutsebar
omstindighet, som har samband med
anviandningen av Al-systemet med hog risk
1 enlighet med dess avsedda dndamaél eller
under forhallanden dér det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvindning,

enhet som utforde bedomningen av
overensstimmelse och, i tillimpliga fall,

for dess ombud.

Andring

(b) Egenskaperna, kapaciteten och
prestandabegrinsningarna hos Al-systemet
med hog risk, inbegripet, dér sa dr
limpligt

Andring

i) den nivé avseende noggrannhet,
robusthet och cybersidkerhet som avses 1
artikel 15 mot vilken Al-systemet med hog
risk har testats och validerats och som kan
forvantas, samt alla #ydligt kinda och
forutsebara omstiandigheter som kan
paverka den forvédntade noggrannhets-,
robusthets- och cybersdkerhetsnivan,

Andring

1i1) de tydligt kiinda eller forutsebara
omstéindigheter som har samband med
anviandningen av Al-systemet med hog risk
1 enlighet med dess avsedda dndamaél eller
under forhallanden dér det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvéndning,
som kan leda till risker for hélsa och
sikerhet, grundlaggande rattigheter eller



som kan leda till risker for hilsa och
sakerhet eller grundliggande réttigheter,

Andring 308

Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 3 — led b — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 309

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 —led b —led v

Kommissionens forslag

V) i tillimpliga fall, specifikationer
Jor indata, eller all annan relevant
information 1 frdga om de trénings-,
validerings- och testningsdataset som
anvinds, med beaktande av Al-systemets
avsedda dndamal.

Andring 310

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 —led e

Kommissionens forslag

(e) Den forviintade livslingden for
Al-systemet med hég risk och alla
nddvindiga underhalls- och
omsorgsatgarder for att sikerstélla att Al-
systemet fungerar korrekt, d&ven nir det
giller programvaruuppdateringar.

miljon, inbegripet, vid behov, illustrativa
exempel pd sdadana begrinsningar och
scenarier for vilka systemet inte bor
anvindas,

Andring

iiia) i vilken utstrickning AI-systemet
kan ge en forklaring till de beslut som det
fattar,

Andring

V) relevant information om
anviindardtgirder som kan paverka
systemets prestanda, inbegripet typ av
eller kvalitet pa indata, eller all annan
relevant information i frdga om de
tranings-, validerings- och testningsdataset
som anvands, med beaktande av Al-
systemets avsedda dndamal.

Andring

(e) Alla nddvéndiga underhélls- och
omsorgsatgarder for att sikerstilla att Al-
systemet fungerar korrekt, 4ven nir det
giller programvaruuppdateringar, under
hela dess forvintade livslingd.



Andring 311

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 312

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 313

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 314

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas pd ett sddant sitt,
inbegripet med lampliga verktyg for

Andring

(ea) En beskrivning av de mekanismer
som ingdr i AI-systemet och som gor det
majligt for anviindarna att korrekt samla
in, lagra och tolka loggarna i enlighet
med artikel 12.1.

Andring

(eb) Informationen ska dtminstone
tillhandahallas pa det sprak som talas i
det land dir AI-systemet anviinds.

Andring

3a. For att fullgora de skyldigheter
som faststiills i denna artikel ska
leverantorer och anviindare sikerstilla
tillriickliga AI-kunskaper i linje med
artikel 4b.

Andring

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas pa ett sddant sitt,
inbegripet med lampliga verktyg for



anvandargranssnitt mellan minniska och
maskin, att fysiska personer pa ett effektivt
sétt kan ha tillsyn 6ver dem nér de
anvénds.

Andring 315

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Minsklig tillsyn ska syfta till att
forebygga eller minimera de risker for
hilsa, sikerhet eller grundlédggande
rittigheter som kan uppsta nér ett Al-
system med hog risk anvénds 1 enlighet
med sitt avsedda d&ndamal eller under
forhdllanden dér det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvéndning,
sarskilt nédr sddana risker kvarstar trots
tillimpningen av andra krav 1 detta kapitel.

Andring 316

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Mainsklig tillsyn ska sékerstéllas
genom antingen en eller samtliga av
foljande atgérder:

anvandargrianssnitt mellan méinniska och
maskin, att fysiska personer pa ett effektivt
sétt har tillsyn 6ver dem, i proportion till
de risker som hor samman med systemen i
fraga. Fysiska personer som ansvarar for
att siikerstilla méinsklig tillsyn ska ha
tillrickliga AI-kunskaper i enlighet med
artikel 4b och det stod och den behorighet
som krdvs for att utova denna funktion
nér AI-systemet anvinds och for att
majliggora en grundlig utredning efter en
incident.

Andring

2. Minsklig tillsyn ska syfta till att
forebygga eller minimera de risker for
hilsa, sdkerhet, grundldggande rittigheter
eller miljo som kan uppsta nir ett Al-
system med hog risk anvénds i enlighet
med sitt avsedda d&ndamal eller under
forhdllanden dér det kan forekomma
rimligen forutsebar felaktig anvdndning,
sérskilt ndr sddana risker kvarstar trots
tillimpningen av andra krav 1 detta kapitel
och ndr beslut som uteslutande bygger pd
Al-systems automatiska behandling leder
till riittsliga eller pd annat sitt betydande
konsekvenser for de personer eller
grupper av personer pd vilka systemet dr
avsett att tillimpas.

Andring

3. Mainsklig tillsyn ska ta héinsyn till
Al-systemets specifika risker,
automatiseringsgrad och sammanhang



Andring 317

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. De dtgiirder som avses i punkt 3
ska gora det majligt for de personer som
fitt 1 uppdrag att ombesdrja minsklig
tillsyn att gora foljande, beroende pa
omstdndigheterna:

Andring 318

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4 — led a

Kommissionens forslag

(a) Fullt ut forstd kapaciteten och
begrinsningarna hos Al-systemet med
hog risk och pé vederborligt sétt kunna
Overvaka dess drift, sé att tecken pé
avvikelser, funktionsstdrningar och
ovéntad prestanda kan upptickas och
atgdrdas sa snart som mojligt.

Andring 319

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4 — led e

Kommissionens forslag

(e) Kunna ingripa 1 driften av Al-
systemet med hog risk eller stoppa
systemet med en “’stoppknapp” eller ett
liknande forfarande.

och ska sékerstillas genom antingen en
eller samtliga av foljande typer av éatgérder:

Andring

4. Vid genomforandet av punkterna
1-3 ska Al-systemet med hog risk
tillhandahdallas anviindaren pa ett sddant
sdtt att fysiska personer som fatt i uppdrag
att ombesorja mansklig tillsyn ges
majlighet att pa lampligt siitt och i
proportion till omstindigheterna

Andring

(a)  fd kiinnedom om och i tillricklig
grad forsta den kapacitet och de
begriinsningar hos Al-systemet med hog
risk som dr relevanta och pé vederborligt
satt kunna Overvaka dess drift, sa att tecken
pa avvikelser, funktionsstorningar och
oviantad prestanda kan upptickas och
atgdrdas sa snart som mojligt,

Andring

(e) kunna ingripa i driften av Al-
systemet med hog risk eller stoppa
systemet med en “’stoppknapp” eller ett
liknande forfarande som gor det maojligt
for systemet att stoppas i ett sikert lige,
savida inte den mdinskliga inblandningen



Andring 320

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For Al-system med hog risk som
avses 1 punkt 1 a i bilaga III ska de &tgéirder
som avses 1 punkt 3 dessutom vara sddana
att de sikerstiller att ingen dtgérd och inget
beslut vidtas respektive fattas av
anvindaren pé grundval av den
identifiering som systemet resulterar 1,
savida inte detta har kontrollerats och
bekréftats av minst tva fysiska personer.

Andring 321

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas pd ett sadant siitt
att de, mot bakgrund av sitt avsedda
andamal, uppndr en 1amplig niva avseende
noggrannhet, robusthet och cybersédkerhet
och ger bra resultat i dessa avseenden
under hela sin livscykel.

Andring 322

Okar riskerna eller skulle inverka negativt
pd prestandan med héinsyn till den
allmdint erkdinda biista tekniken.

Andring

5. For Al-system med hog risk som
avses 1 punkt 1 a i bilaga III ska de dtgérder
som avses 1 punkt 3 dessutom vara sddana
att de sdkerstiller att ingen dtgérd och inget
beslut vidtas respektive fattas av
anvindaren pé grundval av den
identifiering som systemet resulterar i,
savida inte detta har kontrollerats och
bekréftats av minst tva fysiska personer
med erforderliga kunskaper samt
motsvarande utbildning och behorighet.

Andring

1. Al-system med hog risk ska
utformas och utvecklas i enlighet med
principen om inbyggd sikerhet och
sikerhet som standard. Mot bakgrund av
sitt avsedda dndamaél bér de uppnd en
lamplig niva avseende noggrannhet,
robusthet, sdkerhet och cybersédkerhet och
ge bra resultat 1 dessa avseenden under hela
sin livscykel. Uppfyllandet av dessa krav
ska inbegripa genomforande av de senaste
dtgdrderna i enlighet med det specifika
marknadssegmentet eller
tillimpningsomrddet.



Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 323

Forslag till forordning
Artikel 15 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 324

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Noggrannhetsnivierna och
relevanta noggrannhetsmatt for Al-system
med hog risk ska anges 1 de medfdljande
bruksanvisningarna.

Andring 325

Andring

1a. For att hantera de tekniska
aspekterna av hur man miditer de limpliga
nivder av noggrannhet och robusthet som
anges i punkt 1 i denna artikel ska AI-
byran sammanfora nationella och
internationella metrologi- och
riktmdrkningsmyndigheter och ge icke-
bindande vigledning i fragan i enlighet
med artikel 56.2 a.

Andring

1b. For att hantera eventuella nya
problem som uppstdr pd den inre
marknaden med avseende pad
cybersiikerhet ska Europeiska unionens
cybersikerhetsbyrd (Enisa) och den
europeiska nimnden for artificiell
intelligens involveras i enlighet med
artikel 56.2 b.

Andring

2. Noggrannhetsnivierna och
relevanta noggrannhetsmatt for Al-system
med hog risk ska anges 1 de medfdljande
bruksanvisningarna. Det sprak som
anviinds ska vara tydligt och fdr inte
innehalla vare sig uppgifter som kan
missforstas eller vilseledande pdstienden.



Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk ska vara resilienta
mot felaktigheter, funktionsfel eller
inkonsekvenser som kan uppstd inom det
system eller den milj6 dér systemet &r 1
drift, sérskilt pa grund av deras interaktion
med fysiska personer eller andra system.

Andring 326

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

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

Andring 327

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk som fortsitter att
lara sig efter det att de har slappts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk ska utvecklas
pa ett sddant sitt att man sidkerstéller att
eventuellt snedvridna utdata, pa grund av
att utdata anviinds som indata for framtida
drift ("aterforing”), hanteras pé
vederborligt sitt med ldmpliga
kompenserande atgérder.

Andring

Tekniska och organisatoriska dtgdrder
ska vidtas for att sikerstilla att Al-system
med hog risk ska vara sd resilienta som
majligt mot felaktigheter, funktionstel eller
inkonsekvenser som kan uppstd inom det
system eller den milj6é dir systemet dr i
drift, sérskilt pa grund av deras interaktion
med fysiska personer eller andra system.

Andring

Robustheten hos Al-system med hog risk
kan vid behov uppnais av den limpliga
leverantoren med indata fran anvindaren
genom l6sningar med teknisk redundans,
som kan omfatta backup eller felsdkra
planer.

Andring

Al-system med hog risk som fortsitter att
lara sig efter det att de har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk ska utvecklas
pa ett sadant sitt att man sikerstéller att
eventuellt snedvridna utdata som inverkar
pd indata for framtida drift ("aterforing”)
och illasinnad manipulering av de indata
som anvdinds i inlirningen under driften
hanteras pa vederborligt sétt med lampliga
kompenserande atgérder.



Andring 328

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk ska vara resilienta
mot forsok av obehdriga tredje parter att
dndra sin anvindning eller prestanda
genom att utnyttja systemets sdrbarheter.

Andring 329

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4 — stycke 3

Kommissionens forslag

De tekniska 16sningarna for att hantera Al-
specifika sarbarheter ska, nér det &r
lampligt, inbegripa atgarder for att
forebygga och bekdmpa attacker som
forsoker manipulera traningsdatasetet
(”dataforgiftning”), indata som ar
utformade for att fa modellen att gora ett
misstag (“antagonistiska exempel”) eller
modellfel.

Andring 330

Forslag till forordning
Avdelning III — kapitel 3 — rubriken

Kommissionens forslag

SKYLDIGHETER FOR
LEVERANTORER OCH ANVANDARE
AV AI-SYSTEM MED HOG RISK samt
andra parter

Andring

Al-system med hog risk ska vara resilienta
mot forsok av obehdriga tredje parter att
dndra anvédndning, beteende, utdata eller
prestanda genom att utnyttja systemets
sérbarheter.

Andring

De tekniska l6sningarna for att hantera Al-
specifika sarbarheter ska, nir det &r
lampligt, inbegripa atgérder for att
forebygga, upptiicka, reagera pd, datgiirda
och bekdmpa attacker som forsoker
manipulera triningsdatasetet
(’dataforgiftning”) eller fortrinade
komponenter som anvinds i triningen
(’modellforgiftning”), indata som ar
utformade for att {4 modellen att gora ett
misstag (“antagonistiska exempel” eller
“modellkringgdende”) sekretessangrepp
eller modellfel, som skulle kunna leda till
skadliga beslut.

Andring

SKYLDIGHETER FOR
LEVERANTORER OCH ANVANDARE
AV AI-SYSTEM MED HOG RISK SAMT
ANDRA PARTER



Andring 331

Forslag till forordning
Artikel 16 — rubriken

Kommissionens forslag

Skyldigheter for leverantorer av Al-system
med hog risk

Andring 332

Forslag till forordning
Artikel 16 —led a

Kommissionens forslag

(a) sdkerstdlla att deras Al-system med
hog risk uppfyller kraven 1 kapitel 2 i
denna avdelning,

Andring 333

Forslag till forordning
Artikel 16 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 334

Forslag till forordning
Artikel 16 — led ab (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Skyldigheter for leverantorer och
anvindare av Al-system med hog risk
samt andra parter

Andring

(a) sdkerstilla att deras Al-system med
hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 1
denna avdelning innan de slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk,

Andring

(aa) ange sitt namn, sitt registrerade
firmanamn eller sitt registrerade
varumdrke och sin adress och sina
kontaktuppgifter pa Al-systemet med hog
risk eller, om detta inte dr mojligt, pd den
medfoljande dokumentationen, beroende
pd vad som iir limpligt,

Andring

(ab)  sdkerstilla att fysiska personer
som har getts i uppdrag att utéva



Andring 335

Forslag till forordning
Artikel 16 — led ac (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 336

Forslag till forordning
Artikel 16 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) upprétta den tekniska
dokumentationen for Al-systemet med
hog risk,

Andring 337

Forslag till forordning
Artikel 16 —led d

Kommissionens forslag

(d) spara de loggar som genereras
automatiskt av deras Al-system med hog
risk, ndr loggarna stir under deras kontroll,

mansklig tillsyn éver AI-system med hog
risk sdrskilt gors medvetna om risken for
automationssnedvridning eller
konfirmeringsbias,

Andring

(ac) ange specifikationer for indata,
eller all annan relevant information i
frdaga om de dataset som anvinds,
inklusive deras begriinsning och
antaganden, med beaktande av AI-
systemets avsedda indamal samt
Jorutsebara anviindning och rimligen
forutsebara felaktiga anvindningar,

Andring

() uppritta och uppritthdlla den
tekniska dokumentation for Al-systemet
med hog risk som avses i artikel 11,

Andring

(d) spara de loggar som genereras
automatiskt av deras Al-system med hog
risk och som krdvs for att sikerstilla och
visa overensstimmelse med denna
forordning, nér loggarna star under deras
kontroll, i enlighet med artikel 20,



Andring 338

Forslag till forordning
Artikel 16 —led e

Kommissionens forslag

(e) sdkerstélla att Al-systemet med hog
risk genomgér det relevanta forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse innan det
sldpps ut pad marknaden eller tas i bruk,

Andring 339

Forslag till forordning
Artikel 16 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 340

Forslag till forordning
Artikel 16 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 341

Forslag till forordning
Artikel 16 —led g

Kommissionens forslag

(2) vidta nédvéndiga korrigerande
atgarder om AI-systemet med hog risk inte

Andring

(e) sikerstilla att Al-systemet med hog
risk genomgér det relevanta forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse innan det
slapps ut pd marknaden eller tas i1 bruk, i
enlighet med artikel 43,

Andring

(ea) utarbeta en EU-forsikran om
overensstimmelse i enlighet med artikel
48,

Andring

(eb) anbringa CE-miirkningen pa Al-
systemet med hog risk for att pavisa
overensstimmelse med denna forordning
i enlighet med artikel 49,

Andring

(2) vidta de n6dvéndiga korrigerande
atgarder som avses i artikel 21 och
tillhandahdalla information om detta,



uppfyller kraven i kapitel 2 i denna
avdelning,

Andring 342

Forslag till forordning
Artikel 16 —led h

Kommissionens forslag

(h) informera de nationella behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dir de
har tillhandahallit eller tagit AI-systemet i
bruk och, i tillimpliga fall, det anmiilda
organet, om den bristande
overensstimmelsen och om eventuella
korrigerande dtgdrder som vidtagits,

Andring 343

Forslag till forordning
Artikel 16 — led i

Kommissionens forslag

(i) anbringa CE-mdrkningen pd sina
Al-system med hog risk for att pavisa
overensstiimmelse med denna forordning
i enlighet med artikel 49,

Andring 344

Forslag till forordning
Artikel 16 —led j

Kommissionens forslag

() pa begéran av en nationell behdrig
myndighet visa att Al-systemet med hog
risk uppfyller kraven i kapitel 2 i denna
avdelning.

Andring 345

Andring
utgdr
Andring
utgdr
Andring
)] pa motiverad begiran av en

nationell tillsynsmyndighet visa att Al-
systemet med hog risk uppfyller kraven i
kapitel 2 1 denna avdelning.



Forslag till forordning
Artikel 16 — led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 346

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Leverantorer av Al-system med
hog risk ska inrdtta ett
kvalitetsstyrningssystem som sékerstéller
efterlevnad av denna forordning. Systemet
ska dokumenteras pé ett systematiskt och
ordnat sétt 1 form av skriftliga riktlinjer,
forfaranden och instruktioner och ska
omfatta dtminstone foljande aspekter:

Andring 347

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) En strategi for efterlevnad av
regelverket, inklusive efterlevnad av
Jorfaranden for bedomning av
overensstimmelse och for hantering av
dndringar av Al-systemet med hog risk.

Andring 348

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led e

Andring

(ja)  sdikerstilla att AI-systemet med
hog risk uppfyller tillginglighetskraven.

Andring

I. Leverantorer av Al-system med
hog risk ska ha ett kvalitetsstyrningssystem
som sékerstiller efterlevnad av denna
forordning. Detta ska dokumenteras pa ett
systematiskt och ordnat sitt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaranden eller
instruktioner och kan inforlivas i ett
befintligt kvalitetssikringssystem enligt
unionens sektorsspecifika
lagstiftningsakter. Det ska omfatta
atminstone foljande aspekter:

Andring

utgdr



Kommissionens forslag

(e) Tekniska specifikationer, inbegripet
standarder, som ska tillimpas och, om de
relevanta harmoniserade standarderna inte
tillampas fullt ut, de medel som ska
anvéndas for att sikerstélla att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 1
denna avdelning.

Andring 349

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

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

Andring 350

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — led j

Kommissionens forslag

() Hantering av kommunikation med
nationella behoriga myndigheter, behériga
myndigheter, inbegripet
sektorsmyndigheter, som tillhandahaller
eller stoder tillgangen till uppgifter,
anmdlda organ, andra operatorer, kunder
eller andra berorda parter.

Andring 351

Andring

(e) Tekniska specifikationer, inbegripet
standarder, som ska tillimpas och, om de
relevanta harmoniserade standarderna inte
tillampas fullt ut, eller inte omfattar alla
relevanta krav, de medel som ska
anvindas for att sdkerstélla att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven 1 kapitel 2 1
denna avdelning.

Andring

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

Andring

) Hantering av kommunikation med
relevanta behoriga myndigheter, inbegripet
sektorsmyndigheter.



Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Genomforandet av aspekter som
avses 1 punkt 1 ska sté i proportion till
storleken pa leverantdrens organisation.

Andring 352

Forslag till forordning
Artikel 18 — rubriken

Kommissionens forslag

Skyldighet att uppriitta teknisk
dokumentation

Andring 353

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag

L Leverantorer av AI-system med
hog risk ska uppriitta den tekniska
dokumentation som avses i artikel 11 i
enlighet med bilaga 1V.

Andring 354

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Leverantorer som dir kreditinstitut
som regleras av direktiv 2013/36/EU ska
underhalla den tekniska dokumentationen
som en del av dokumentationen om intern

Andring

2. Genomforandet av aspekter som
avses 1 punkt 1 ska sté i proportion till
storleken pa leverantdrens organisation.
Leverantorerna ska i alla héindelser
respektera den grad av noggrannhet och
den skyddsnivd som kriivs for att
sikerstilla att deras AI-system stdr i
overensstimmelse med denna forordning.

Andring
utgdr

Andring
utgadr

Andring
utgdr



styrning, styrformer, processer och
metoder enligt artikel 74 i det direktivet.

Andring 355

Forslag till forordning
Artikel 19

Kommissionens forslag

Artikel 19
Bedomning av overensstimmelse

L. Leverantorer av AI-system med
hog risk ska sikerstilla att deras system
genomgdr det relevanta forfarandet for
bedomning av overensstimmelse i

enlighet med artikel 43 innan de slipps ut

pd marknaden eller tas i bruk. Om Al-

systemens overensstimmelse med kraven i

kapitel 2 i denna avdelning har pavisats
efter denna bedomning av
overensstimmelse ska leverantorerna
uppriitta en EU-forsikran om
overensstimmelse i enlighet med

artikel 48 och anbringa CE-mdirkningen
om overensstimmelse i enlighet med
artikel 49.

2. Niir det giller AI-system med hog
risk som avses i punkt 5 b i bilaga I1I och
som slipps ut pd marknaden eller tas i
bruk av leverantiorer som dr kreditinstitut
som regleras av direktiv 2013/36/EU, ska
bedomningen av dverensstimmelse
utforas som ett led i det forfarande som
avses i artiklarna 97-101 i det direktivet.

Andring 356

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Leverantorer av Al-system med
hog risk ska spara de loggar som genereras
automatiskt av deras Al-system med hog
risk, i den man sédana loggar star under

Andring
utgdr
Andring
l. Leverantorer av Al-system med

hog risk ska spara de loggar som genereras
automatiskt av deras Al-system med hog
risk, i den man sédana loggar star under



deras kontroll genom ett avtal med
anviindaren eller pd annat siitt enligt lag.
Loggarna ska sparas under en period som
dr 1amplig mot bakgrund av det avsedda
dndamédlet med Al-systemet med hog risk
och tillimpliga riittsliga skyldigheter
enligt unionsriitten eller nationell ritt.

Andring 357

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1

Kommissionens forslag

Tillverkare av Al-system med hog risk
som anser eller har skél att tro att ett Al-
system med hog risk som de har slappt ut
pa marknaden eller tagit 1 bruk inte
overensstimmer med denna férordning ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder
som krévs for att, beroende pé vad som ar
lampligt, fa systemet att Gverensstimma
med kraven, dra tillbaka det eller aterkalla
det. De ska underriitta distributorerna av
det aktuella Al-systemet med hog risk och,
i forekommande fall, ombudet och
importorerna om detta.

Andring 358

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1a (nytt)

deras kontroll. Utan att det paverkar
tillimplig unionsritt eller nationell ritt
ska loggarna sparas i minst sex mdnader.
Lagringsperioden ska vara i enlighet med
branschstandarder och 1amplig for det
avsedda dndamalet med Al-systemet med
hog risk.

Andring

Leverantorer av Al-system med hog risk
som anser eller har skil att tro att ett Al-
system med hog risk som de har sléppt ut
pa marknaden eller tagit i bruk inte
overensstimmer med denna férordning ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder
som krévs for att, beroende pa vad som &r
lampligt, fa systemet att dverensstimma
med kraven, dra tillbaka det, inaktivera det
eller dterkalla det.

1 de fall som avses i forsta stycket ska
leverantorerna omedelbart informera

a. distributorerna,
b. importirerna,

c. de nationella behoriga myndigheterna i
de medlemsstater diir de har gjort AI-
systemet tillgiingligt eller tagit det i bruk,
och

d. om majligt, anvindaren.



Kommissionens forslag

Andring 359

Forslag till forordning
Artikel 22 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om Al-systemet med hog risk utgdr en risk
1 den mening som avses i artikel 65.1 och
denna risk dr kdnd for
systemleverantdren, ska den leverantdren
omedelbart informera de nationella
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater dir den har tillhandahéllit
systemet och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utfardat ett intyg for
Al-systemet med hog risk, sdrskilt om den
bristande dverensstimmelsen och om
eventuella korrigerande atgérder som
vidtagits.

Andring 360

Forslag till forordning
Artikel 22 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Leverantorerna ska ocksd informera
ombudet, om ett sadant har utsetts i
enlighet med artikel 25, och det anmiilda
organet om Al-systemet med hog risk
mdste genomgad en tredjepartsbedomning
av overensstimmelse i enlighet med
artikel 43. I tillimpliga fall ska de ocksa
undersoka orsakerna i samarbete med
anvindaren.

Andring

Om Al-systemet med hog risk utgdr en risk
i den mening som avses i artikel 65.1 och
systemleverantoren blir medveten om
denna risk, ska den leverantéren
omedelbart informera de nationella
tillsynsmyndigheterna i de medlemsstater
dér den har tillhandahéllit systemet och, i
tillampliga fall, det anmilda organ som
utfardat ett intyg for Al-systemet med hog
risk, sdrskilt zypen av bristande
overensstimmelse och om eventuella
relevanta korrigerande atgérder som
vidtagits.

Andring

I de fall som avses i forsta stycket ska
leverantorerna av AI-systemet med hiog
risk omedelbart informera

a) distributorerna,

b) importorerna,



Andring 361

Forslag till forordning
Artikel 22 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 362

Forslag till forordning
Artikel 23 — rubriken

Kommissionens forslag

Samarbete med behoriga myndigheter

Andring 363

Forslag till forordning
Artikel 23 — stycke 1

Kommissionens forslag

Leverantorer av Al-system med hog risk
ska pa begéran av en nationell behdrig
myndighet forse den myndigheten med all
information och dokumentation som krivs
for att visa att Al-systemet med hog risk
overensstimmer med kraven i kapitel 2 i
denna avdelning, pd ett av den berdrda
medlemsstaten faststillt officiellt
unionssprak. Pd motiverad begdran av en
nationell behorig myndighet ska
leverantorer ocksad ge den myndigheten
tillgdang till de loggar som genereras

¢) de nationella behoriga myndigheterna i
de medlemsstater dir de har gjort AI-
systemet tillgiingligt eller tagit det i bruk,
och

d) om mdajligt, anvindarna.

Andring

Leverantorerna ska ocksd informera
ombudet, om ett sadant har utsetts i
enlighet med artikel 25.

Andring

Samarbete med behoriga myndigheter,
byrdn och kommissionen

Andring

Leverantorer och, i tillimpliga fall,
anviindare av Al-system med hog risk ska
pa motiverad begiran av en nationell
behorig myndighet eller, i tillimpliga fall,
av AI-byran eller kommissionen forse dem
med all information och dokumentation
som krivs for att visa att Al-systemet med
hog risk 6verensstimmer med kraven i
kapitel 2 1 denna avdelning, pa ett av den
berérda medlemsstaten faststillt officiellt
unionssprak.



automatiskt av AI-systemet med hog risk, i

den mdn sddana loggar stir under deras
kontroll genom ett avtal med anvindaren
eller pd annat siitt enligt lag.

Andring 364

Forslag till forordning
Artikel 23 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 365

Forslag till forordning
Artikel 23 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 366

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1

Andring

Pd motiverad begdran av en nationell
behorig myndighet eller, i tillimpliga fall,
av kommissionen, ska leverantorer och, i
tillimpliga fall, anviindare, ocksd ge den
begiirande nationella behoriga
myndigheten eller kommissionen,
beroende pd vad som dr tillimpligt,
tillgang till de loggar som automatiskt
genereras av Al-systemet med hog risk, i
den mdn sdadana loggar stdr under deras
kontroll.

Andring

All information som har erhdllits av en
nationell behorig myndighet eller av
kommissionen i enlighet med
bestimmelserna i denna artikel ska
betraktas som en foretagshemlighet och
behandlas i enlighet med de
konfidentialitetskrav som anges i artikel
70.



Kommissionens forslag

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

Andring 367

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 368

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 369

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Innan leverantorer etablerade
utanfor unionen tillhandahaller sina Al-
system pa unionsmarknaden ska de genom
skriftlig fullmakt utse ett ombud som é&r
etablerat 1 unionen.

Andring

1a. Ombudet ska vara bosatt eller
etablerat i ndagon av de medlemsstater diir
verksamheten enligt artikel 2.1cb dger
rum.

Andring

1b. Leverantoren ska forse sitt ombud
med de befogenheter och resurser som
krévs for att ombudet ska kunna fullgora
sina uppgifter enligt denna forordning.

Andring

2. Ombudet ska utfora de uppgifter
som anges i fullmakten frén leverantoren.
Ombudet ska pd begiiran liimna en kopia
av fullmakten till
marknadskontrollmyndigheterna pa ett av
unionsinstitutionens officiella sprdik som



Andring 370

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

(a) Halla en kopia av EU-forsékran
om Overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen tillginglig for de
nationella behoriga myndigheterna och

de nationella myndigheter som avses i
artikel 63.7.

Andring 371

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 372

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) Pa motiverad begéran ge en
nationell behorig myndighet all
information och dokumentation som ar
nodvindig for att visa att ett Al-system
med hog risk overensstimmer med kraven

anges av den nationella behoriga
myndigheten. Vid tillimpningen av denna
forordning ska fullmakten ge ombudet
befogenhet att utfora foljande uppgifter:

Andring

(a) Siéikerstiilla att EU-forsdkran om
overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen har uppridttats och att
leverantoren har genomfort ett limpligt
forfarande for bedomning av
overensstimmelse.

Andring

(aa) For de nationella behoriga
myndigheter och nationella myndigheter
som avses i artikel 63.7 hdlla tillgingligt
en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse, den tekniska
dokumentationen och, i tillimpliga fall,
det intyg som utfiirdats av det anmiilda
organet.

Andring

(b) Pa motiverad begéran ge en
nationell behorig myndighet all
information och dokumentation som &r
nodvéndig for att visa att ett Al-system
med hog risk overensstimmer med kraven



1 kapitel 2 1 denna avdelning, inbegripet
tillgang till de loggar som automatiskt
genereras av Al-systemet med hog risk i
den man sadana loggar star under

leverantérens kontroll genom ett avtal med

anviindaren eller pd annat siitt enligt lag.

Andring 373

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 — led ¢

Kommissionens forslag

() P& motiverad begiran samarbeta
med behériga nationella myndigheter om
eventuella dtgidrder som dessa vidtar med
avseende pa Al-systemet med hog risk.

Andring 374

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 375

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

1 kapitel 2 1 denna avdelning, inbegripet
tillgdng till de loggar som automatiskt
genereras av Al-systemet med hog risk i
den man sadana loggar star under
leverantorens kontroll.

Andring

(©) P& motiverad begiran samarbeta
med nationella tillsynsmyndigheter om
eventuella dtgirder som myndigheten
vidtar for att minska och begréinsa de
risker som Al-systemet med hog risk
utgor.

Andring

(ca) I tillimpliga fall, fullgéora de
registreringsskyldigheter som avses i
artikel 51 eller, om registreringen utfors
av leverantoren sjilv, sikerstilla att den
information som avses i punkt 3 i bilaga
VIII iir korrekt.

Andring

2a. Ombudet ska ha fullmakt att
utover eller i stillet for leverantoren sti
till forfogande, i synnerhet infor den
nationella tillsynsmyndigheten eller de
nationella behoriga myndigheterna, i alla



Andring 376

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 377

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

l. Innan importdrer av Al-system med
hog risk slépper ut ett sddant system péa
marknaden ska de sékerstilla att

Andring 378

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) det tillimpliga forfarandet {6r
beddmning av dverensstimmelse har
utforts av leverantoren av det Al-systemet,

frdagor som ror efterlevnaden av denna
forordning.

Andring

2b. Ombudet ska siga upp fullmakten
om det anser eller har skiil att anse att
leverantoren agerar i strid med sina
skyldigheter enligt denna forordning. I sa
fall ska ombudet ocksd omedelbart
underriitta den nationella
tillsynsmyndigheten i den medlemsstat diir
det dir etablerat samt, i tillimpliga fall, det
berorda anmdilda organet om
uppsdégningen av fullmakten och skiilen
till detta.

Andring

1. Innan importdrer av Al-system med
hog risk slépper ut ett sddant system pa
marknaden ska de sékerstilla att systemet i
firdga overensstimmer med denna
Jorordning genom att sikerstilla att

Andring

(a) det relevanta forfarande for
beddmning av dverensstimmelse som
avses i artikel 43 har utforts av
leverantdren av det Al-systemet,



Andring 379

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) leverantoren har upprittat den
tekniska dokumentationen 1 enlighet med
bilaga IV,

Andring 380

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 381

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om en import0r anser eller har skal
att tro att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med denna forordning, far
importdren inte sldppa ut det systemet pa
marknaden forrdn Al-systemet har bringats
1 overensstimmelse med kraven. Om Al-
systemet med hog risk utgor en risk i den
mening som avses 1 artikel 65.1 ska
importdren informera leverantdren av Al-
systemet och
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Andring 382

Andring

(b) leverantoren har upprittat den
tekniska dokumentationen 1 enlighet med
artikel 11 och bilaga IV,

Andring

(ca) leverantoren, i tillimpliga fall, har
utsett ett ombud i enlighet med
artikel 25.1.

Andring

2. Om en importor anser eller har skal
att tro att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med denna forordning,
eller dr forfalskat, eller dtfoljs av
forfalskad dokumentation, far importdren
inte sldppa ut det systemet pd marknaden
forrdn Al-systemet har bringats i
overensstimmelse med kraven. Om Al-
systemet med hog risk utgdr en risk i den
mening som avses i artikel 65.1 ska
importoren informera leverantoren av Al-
systemet och
marknadskontrollmyndigheterna om detta.



Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Importorer ska ange sitt namn, sitt
registrerade firmanamn eller sitt
registrerade varumirke och en
kontaktadress pd Al-systemet med hog risk
eller, om detta inte ir mojligt, pa dess
forpackning eller i dess atfoljande
dokumentation, beroende pd vad som dr
tillimpligt.

Andring 383

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Importdrer ska pa motiverad
begiran ge nationella behoriga
myndigheter all information och
dokumentation som dr nddvéandig for att
visa att ett Al-system med hog risk
overensstimmer med kraven 1 kapitel 2 i
denna avdelning pa ett sprk som létt kan
forstas av den nationella behoriga
myndigheten, inbegripet tillgéng till de
loggar som automatiskt genereras av Al-
systemet med hog risk 1 den mén saddana
loggar star under leverantorens kontroll
genom ett avtal med anviindaren eller pa
annat sitt enligt lag. De ska ocksd
samarbeta med dessa myndigheter om alla
dtgirder som nationella behoriga
myndigheter vidtar med avseende pa det
systemet.

Andring 384

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 5a (ny)

Andring

3. Importorer ska ange sitt namn, sitt
registrerade firmanamn eller sitt
registrerade varumirke och en
kontaktadress pd Al-systemet med hog risk
och pa dess forpackning eller 1 dess
atfoljande dokumentation, i tillimpliga
fall.

Andring

5. Importdrer ska pd motiverad
begiran ge nationella behoriga
myndigheter all information och
dokumentation som dr nddvéandig for att
visa att ett Al-system med hog risk
overensstimmer med kraven 1 kapitel 2 1
denna avdelning pa ett sprk som létt kan
forstas av dem, inbegripet tillgang till de
loggar som automatiskt genereras av Al-
systemet med hog risk i den man sédana
loggar stir under leverantorens kontroll i
enlighet med artikel 20.



Kommissionens forslag

Andring 385

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innan distributdrer tillhandahaller
ett Al-system med hog risk pa marknaden
ska de kontrollera att Al-systemet med hog
risk dr forsett med erforderlig CE-
mirkning om dverensstimmelse, att det
atfoljs av erforderlig dokumentation och
bruksanvisning och att leverantéren och
importoren av systemet, beroende pa vad
som dr tillampligt, har uppfyllt
skyldigheterna i denna forordning.

Andring 386

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om en distributor anser eller har
skal att tro att ett Al-system med hog risk
inte overensstimmer med kraven 1 kapitel
2 i denna avdelning, far distributdren inte
tillhandahélla Al-systemet med hog risk pa
marknaden forrén det systemet har bringats
i 6verensstimmelse med dessa krav. Om
systemet utgdr en risk i den mening som
avses i artikel 65.1 ska distributéren
dessutom informera leverantoren eller
importdren av systemet, beroende pa vad
som dr tilldimpligt, om detta.

Andring

Sa. Importorer ska samarbeta med
nationella behoriga myndigheter om alla
atgiirder som de myndigheterna vidtar for
att minska och begrinsa de risker som Al-
systemet med hog risk utgor.

Andring

1. Innan distributdrer tillhandahaller
ett Al-system med hog risk pd marknaden
ska de kontrollera att Al-systemet med hog
risk dr forsett med erforderlig CE-
mirkning om dverensstimmelse, att det
atfoljs av erforderlig dokumentation och
bruksanvisning och att leverantéren och
importoren av systemet, beroende pa vad
som ar tillaimpligt, har uppfyllt sina
skyldigheter 1 denna forordning enligt
artiklarna 16 respektive 26.

Andring

2. Om en distributdr — pd grundval av
den information som denne har
kiinnedom om — anser eller har skil att tro
att ett Al-system med hog risk inte
overensstimmer med kraven i kapitel 2 i
denna avdelning, far distributdren inte
tillhandahélla Al-systemet med hog risk pa
marknaden forrén det systemet har bringats
i 6verensstimmelse med dessa krav. Om
systemet utgor en risk i den mening som
avses i artikel 65.1 ska distributéren
dessutom informera leverantoren eller
importdren av systemet och den relevanta



Andring 387

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. En distributdr som anser eller har
skal att tro att ett Al-system med hog risk
som denne har tillhandahallit pa
marknaden inte dverensstimmer med
kraven 1 kapitel 2 1 denna avdelning ska
vidta de korrigerande atgérder som krivs
for att bringa systemet 1 0verensstimmelse
med dessa krav, dra tillbaka det eller
aterkalla det eller ska sdkerstélla att
leverantoren, importoren eller ndgon
berdrd operator, beroende pa vad som é&r
lampligt, vidtar dessa korrigerande
atgarder. Om Al-systemet med hog risk
utgor en risk 1 den mening som avses i
artikel 65.1 ska distributoren omedelbart
informera de nationella behoriga
myndigheterna 1 de medlemsstater dér
distributdren har tillhandahallit produkten
om detta och ldmna uppgifter séarskilt om
den bristande dverensstimmelsen och om
eventuella korrigerande atgérder som
vidtagits.

Andring 388

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Pa motiverad begéran av en
nationell behorig myndighet ska
distributorer av AI-system med hog risk

forse den myndigheten med all information

och dokumentation som ar nédvandig for

nationella behoriga myndigheten,
beroende péd vad som ér tillimpligt, om
detta.

Andring

4. En distributér som — pd grundval
av den information som denne har
kiinnedom om — anser eller har skil att tro
att ett Al-system med hog risk som denne
har tillhandahillit p& marknaden inte
overensstimmer med kraven 1 kapitel 2 i
denna avdelning ska vidta de korrigerande
atgdrder som krévs for att bringa systemet 1
overensstimmelse med dessa krav, dra
tillbaka det eller aterkalla det eller ska
sdkerstilla att leverantoren, importoren
eller nagon berdrd operator, beroende pa
vad som ar lampligt, vidtar dessa
korrigerande atgarder. Om Al-systemet
med hog risk utgor en risk 1 den mening
som avses 1 artikel 65.1 ska distributdren
omedelbart informera leverantiren eller
importoren av systemet och de nationella
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater dér distributéren har
tillhandahallit produkten om detta och
lamna uppgifter sérskilt om den bristande
overensstimmelsen och om eventuella
korrigerande dtgidrder som vidtagits.

Andring

5. Pa motiverad begéran av en
nationell behorig myndighet ska
distributorer av AI-systemet med hog risk
forse den myndigheten med all information
och dokumentation som de forfogar over



att visa att ett hogrisksystem uppfyller
kraven i kapitel 2 i denna avdelning.
Distributérer ska ocksd samarbeta med
den nationella behoriga myndigheten om
alla atgdrder som vidtas av den
myndigheten.

Andring 389

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 390

Forslag till forordning
Artikel 28 — rubriken

Kommissionens forslag

Skyldigheter {or distributorer, importorer,
anvéndare eller annan tredje part

Andring 391

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

l. Varje distributdr, importor,
anvindare eller annan tredje part ska vid
tillimpningen av denna forordning anses
vara en leverantdr och ska ha de
skyldigheter som leverantdren har enligt
artikel 16, under ndgon av foljande
omstdndigheter:

eller har tillgang till, i enlighet med de
skyldigheter for distributorer som anges i
punkt 1, och som ar nodvindig for att visa
att ett hogrisksystem uppfyller kraven i
kapitel 2 1 denna avdelning.

Andring

Sa. Distributorer ska samarbeta med
nationella behoriga myndigheter om alla
dtgdrder som de myndigheterna vidtar for
att minska och begrinsa de risker som Al-
systemet med hog risk utgor.

Andring

Ansvarsomrdden liings Al-viirdekedjan
for leverantorer, distributorer, importorer,
anvindare eller andra tredje parter

Andring

1. Varje distributdr, importor,
anvandare eller annan tredje part ska vid
tillampningen av denna forordning anses
vara en leverantor av ett AI-system med
hog risk och ska ha de skyldigheter som
leverantoren har enligt artikel 16, under
nagon av foljande omstdndigheter:



Andring 392

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) De slipper ut ett Al-system med
hog risk pa marknaden eller tar ett sddant
system 1 bruk under eget namn eller
varumidrke.

Andring 393

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag
(b) De dndrar det avsedda indamalet
for ett Al-system med hog risk som redan

har slappts ut pd marknaden eller tagits i
bruk.

Andring 394

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 395

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2

Andring

(a) De siitter sitt namn eller
varumdirke pd ett Al-system med hog risk
som redan har slippts ut pa marknaden
eller tagits 1 bruk.

Andring

(b) De gér en viisentlig indring av ett
Al-system med hog risk som redan har
sléppts ut pd marknaden eller redan har
tagits 1 bruk pd ett siitt som innebdir att det
fortfarande iir ett AI-system med hog risk
i enlighet med artikel 6.

Andring

(ba) De gor en viisentlig dindring av ett
Al-system, inklusive ett AI-system for
allminna dndamadl, som inte har
klassificerats som ett hogrisksystem och
som redan har slipps ut pa marknaden
eller tagits i bruk pd ett sddant siitt att AI-
systemet blir ett AI-system med hog risk i
enlighet med artikel 6.



Kommissionens forslag

2. Om de omsténdigheter som avses 1
punkt 1 b eller c uppstar, ska den
leverantér som ursprungligen sléppte ut
Al-systemet med hég risk pd marknaden
eller tog det 1 bruk inte ldngre anses vara en
leverantor vid tillimpningen av denna
forordning.

Andring 396

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2.0m de omsténdigheter som avses 1 punkt
1 a—ba uppstér, ska den leverantdr som
ursprungligen slidppte ut Al-systemet pa
marknaden eller tog det i bruk inte ldngre
anses vara en leverantor av det specifika
Al-systemet vid tillimpningen av denna
forordning. Denna tidigare leverantior ska
forse den nya leverantoren med den
tekniska dokumentationen och all annan
relevant och rimligen forviintad
informationskapacitet hos AI-systemet,
teknisk dtkomst eller annat stod baserat
pd den allmiint erkiinda bdsta teknik som
kriivs for att fullgora de skyldigheter som
faststiills i denna forordning.

Denna punkt ska ocksa tillimpas pd
leverantorer av grundmodeller enligt
definitionen i artikel 3 ndr grundmodellen
dar direkt integrerad i ett AI-system med
hog risk.

Andring

2a. Leverantoren av ett AI-system med
hog risk och den tredje part som
tillhandahadller verktyg, tjiinster,
komponenter eller processer som anviinds
eller integreras i AI-systemet med hog risk
ska genom ett skriftligt avtal ange den
information, kapacitet, tekniska dtkomst
och/eller det andra stod, baserat pd den
allmiint erkiinda bdsta tekniken, som den
tredje parten dr skyldig att tillhandahdlla
for att gora det mojligt for leverantiren ay
Al-systemet med hog risk att fullt ut
uppfylla skyldigheterna enligt denna
forordning.

Kommissionen ska utveckla och
rekommendera icke-bindande
standardavtalsvillkor mellan leverantorer



Andring 397

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 398

Forslag till forordning
Artikel 28a (ny)

Kommissionens forslag

av Al-system med hog risk och tredje
parter som tillhandahadller verktyg,
tjinster, komponenter eller processer som
anvdinds eller integreras i AI-system med
hog risk for att hjilpa bada parter att
utarbeta och forhandla fram avtal med
balanserade avtalsenliga riittigheter och
skyldigheter, i overensstimmelse med
varje parts grad av kontroll. Vid
utarbetandet av icke-bindande
standardavtalsvillkor ska kommissionen
ta hinsyn till eventuella avtalskrav som dr
tillimpliga inom specifika sektorer eller
affirsfall. De icke-bindande
avtalsvillkoren ska offentliggoras och
vara tillgiingliga kostnadsfritt i ett
littanvint elektroniskt format pa Al-
byrdns webbplats.

Andring

2b. Vid tilliimpningen av denna artikel
ska foretagshemligheter bevaras och fir
endast rojas under forutsittning att alla
specifika datgdrder som dr nodvindiga
enligt direktiv (EU) 2016/943 vidtas i
forvig for att bevara deras
konfidentialitet, i synnerhet med avseende
pd tredje parter. Vid behov kan limpliga
tekniska och organisatoriska
arrangemang éverenskommas for att
skydda immateriella riittigheter eller
foretagshemligheter.

Andring

Artikel 28a



Oskdliga avtalsvillkor som ensidigt aldggs
ett litet eller medelstort foretag eller ett
nystartat foretag

1. Ett avtalsvillkor om tillhandahdllande
av verktyg, tjinster, komponenter eller
processer som anviinds eller integreras i
ett AI-system med hog risk eller om
rittsmedel vid Overtriidelse eller
upphorande av relaterade skyldigheter
som ett foretag ensidigt har dlagt ett litet
eller medelstort foretag eller ett nystartat
foretag ska inte vara bindande for det
senare foretaget om det dr oskiiligt.

2. Ett avtalsvillkor ska inte betraktas som
oskdligt om det foljer av tillimplig
unionsridtt.

3. Ett avtalsvillkor dr oskiligt om det dr av
sddan art att det objektivt forsimrar
majligheten for den part som ensidigt
dlagts villkoret att skydda sitt legitima
kommersiella intresse av informationen i
frdga eller dess anvindning avviker
kraftigt fran god affiirssed vid
tillhandahdallandet av verktyg, tjinster,
komponenter eller processer som anviinds
eller integreras i ett AI-system med hog
risk, i strid med god tro och heder, eller
skapar en betydande obalans mellan
parternas rittigheter och skyldigheter i
avtalet. Ett avtalsvillkor dr ocksa oskiligt
om det leder till att de pdfoljder som avses
i artikel 71 eller dirmed
sammanhdngande rittegingskostnader
overfors mellan parterna i avtalet, i
enlighet med artikel 71.8.

4. Ett avtalsvillkor dr oskiiligt med
avseende pd tillimpningen av denna
artikel om det har till syfte eller verkan att

a) utesluta eller begriinsa ansvaret for den
part som ensidigt dlagt villkoret for
uppsdtliga handlingar eller grov
oaktsamhet,

b) utesluta de riittsmedel som star till buds
for den part som ensidigt har dlagts
villkoret i hindelse av underldatenhet att
Sfullgora avtalsforpliktelser eller utesluta
ansvar for den part som ensidigt alagt



Andring 399

Forslag till forordning
Artikel 28b (ny)

Kommissionens forslag

villkoret vid ett asidosdttande av dessa
skyldigheter,

¢) ge den part som ensidigt dalagt villkoret
ensamrditt att avgora om den tekniska
dokumentation och information som
tillhandahallits stdr i dverensstimmelse
med avtalet eller att tolka ndgot villkor i
avtalet.

5. Ett avtalsvillkor ska anses vara ensidigt
dlagt i den mening som avses i denna
artikel om det har tillhandahdllits av en
avtalsslutande part och den andra
avtalsslutande parten inte har kunnat
paverka dess innehdll trots ett forsok att
forhandla om det. Det dligger den
avtalspart som har tillhandahallit ett
avtalsvillkor att bevisa att villkoret inte
har dlagts ensidigt.

6. Om det oskiliga avtalsvillkoret kan
avskiljas fran ovriga villkor i avtalet ska
dessa ovriga villkor forbli bindande. Den
part som tillhandaholl det omtvistade
villkoret ska inte gora gillande att
villkoret dir ett oskiiligt villkor.

7. Denna artikel ska tillimpas pa alla nya
avtal som triider i kraft efter den ... [den
dag da denna forordning trider i kraft].
Foretag ska se over befintliga
avtalsforpliktelser som omfattas av denna
forordning senast den ... [tre dr efter den
dag dd denna forordning trider i kraft].

8. Med tanke pd hur snabbt innovationer
sker pa marknaderna ska forteckningen
over oskidliga avtalsvillkor i artikel 28a
regelbundet ses over av kommissionen
och vid behov uppdateras med nya
affirsmetoder.

Andring

Artikel 28b



Skyldigheter for en leverantor av en
grundmodell

1. En leverantor av en grundmodell ska,
innan den tillhandahdlls pa marknaden
eller tas i bruk, sikerstilla att den
uppfyller kraven i denna artikel, oavsett
om den tillhandahalls som en fristiende
modell eller inbdddad i ett AI-system eller
en produkt, eller tillhandahdalls genom
licenser med dppen kiillkod som en tjiinst,
liksom andra distributionskanaler.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska
leverantoren av en grundmodell

a) genom limplig utformning, testning
och analys visa identifieringen,
minskningen och begriinsningen ay
rimligen forutsebara risker for hilsa,
siikerhet, grundliggande riittigheter,
miljo, demokrati och riittssiikerhet fore
och under hela utvecklingsfasen, med
limpliga metoder sdasom deltagande av
oberoende experter, liksom
dokumentation av kvarstdende icke
begriinsningsbara risker efter
utvecklingen,

b) behandla och inforliva endast
datauppsdttningar som omfattas av
lampliga dataforvaltningsatgiirder for
grundmodeller, i synnerhet dtgdrder for
att undersoka datakdillornas limplighet
och eventuella snedvridningar samt
lamplig begriinsning,

¢) utforma och utveckla grundmodellen
for att under hela dess livscykel uppna
limpliga nivder av prestanda,
Jorutsigbarhet, tolkningsbarhet,
korrigerbarhet, sikerhet och
cybersikerhet som bedoms med hjilp av
limpliga metoder sdsom
modellutvirdering med deltagande av
oberoende experter, dokumenterad analys
och omfattande testning under
konceptualisering, utformning och
utveckling,

d) utforma och utveckla grundmodellen,
med hjilp av tillimpliga standarder for att
minska energianviindningen,
resursanvindningen och avfallet samt for



att oka energieffektiviteten och systemets
overgripande effektivitet, utan att det
paverkar relevant befintlig unionsriitt och
nationell riitt; denna skyldighet ska inte
giilla innan de standarder som avses i
artikel 40 har offentliggjorts;
grundmodeller ska utformas med
kapacitet som gor det maojligt att mdta och
registrera energi- och resursforbrukning,
och, dir sd dr tekniskt mojligt, annan
miljopaverkan som inforandet och
anvindningen av systemen kan ha under
hela sin livscykel,

e) utarbeta omfattande teknisk
dokumentation och begripliga
bruksanvisningar for att gora det mojligt
for leverantorer i senare led att uppfylla
sina skyldigheter enligt artiklarna 16 och
28.1,

P inriitta ett kvalitetsstyrningssystem for
att sikerstiilla och dokumentera
efterlevnaden av denna artikel, med
majlighet att experimentera med att
uppfylla detta kray,

g) registrera denna grundmodell i den
EU-databas som avses i artikel 60, i
enlighet med instruktionerna i led C i
bilaga VIII.

Vid uppfyllandet av dessa krav ska den
allmdnt erkiinda béista tekniken beaktas,
inbegripet i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer, liksom de
senaste bedomnings- och mditmetoderna,
som dterspeglas i synnerhet i viigledning
och kapacitet for riktmiirkning som avses
i artikel 58a.

3. Leverantorer av grundmodeller ska
under en period som upphor 10 dr efter
att deras grundmodeller har slippts ut pd
marknaden eller tagits i bruk behdlla den
tekniska dokumentation som avses i punkt
2e till forfogande for de nationella
behoriga myndigheterna.

4. Leverantorer av grundmodeller som
anvinds i AI-system som dr specifikt
avsedda att med varierande grad av
autonomi generera innehdll sasom



Andring 400

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Andring 401

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1a (ny)

komplex text, bilder, ljud eller video
("’generativ AI”) och leverantorer som
specialiserar en grundmodell till ett
system med generativ Al ska dessutom

a) uppfylla de transparenskrav som anges
i artikel 52.1,

b) trina och, i tillimpliga fall, utforma
och utveckla grundmodellen pa ett siitt
som sikerstiiller tillrickliga
skyddsatgiirder mot generering av
innehdll som strider mot unionsridtten, i
linje med den allmiint erkiinda bista
tekniken, utan att det paverkar de
grundliiggande riittigheterna, inbegripet
yttrandefriheten,

¢) utan att det paverkar unionslagstifining
eller nationell lagstiftning eller
unionslagstiftning om upphovsriitt,
dokumentera och offentliggora en
tillrickligt detaljerad sammanfattning av
anvindningen av triningsdata som
skyddas enligt upphovsriittslagstiftningen.

Andring

1. Anvindare av Al-system med hog
risk ska vidta limpliga tekniska och
organisatoriska dtgdrder for att se till att
de anviinder sidana system i enlighet med
de bruksanvisningar som atfoljer systemen,
enligt punkterna 2 och 5 i denna artikel.



Kommissionens forslag

Andring 402

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Skyldigheterna 1 punkt 1 ska inte
paverka andra anvédndarskyldigheter enligt
unionsratten eller nationell ritt eller
anvindarens handlingsutrymme nér det
giéller att organisera sina egna resurser och
aktiviteter 1 syfte att genomfora de atgérder
for ménsklig tillsyn som leverantoren
anger.

Andring 403

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Utan att det paverkar tillimpningen
av punkt 1 ska anvdndaren, i den man

Andring

la. I den mdn anvindare utovar
kontroll over AI-systemet med hog risk
ska de

i) ombesorja méinsklig tillsyn i enlighet
med kraven i denna forordning,

ii) sikerstiilla att de fysiska personer som
fatt i uppdrag att utfora den miinskliga
tillsynen over Al-systemen med hog risk
dr kompetenta, korrekt kvalificerade och
utbildade och har de resurser som krévs
for att sikerstilla en effektiv tillsyn av AI-
systemet i enlighet med artikel 14,

iii) séiikerstdilla att relevanta och limpliga
dtgdrder for robusthet och cybersiikerhet
regelbundet évervakas med avseende pad
effektivitet och regelbundet justeras eller
uppdateras.

Andring

2. Skyldigheterna i1 punkterna 1 och
1a ska inte paverka andra
anvindarskyldigheter enligt unionsrétten
eller nationell rétt eller anvidndarens
handlingsutrymme nér det géller att
organisera sina egna resurser och
aktiviteter i syfte att genomfora de atgirder
for ménsklig tillsyn som leverantdren
anger.

Andring

3. Utan att det paverkar tillimpningen
av punkterna 1 och 1a ska anvindaren, i



anvandaren utovar kontroll 6ver indata,
sikerstilla att indata ar relevanta med
tanke pa det avsedda dndamalet med Al-
systemet med hog risk.

Andring 404

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Anvéndarna ska dvervaka driften
av Al-systemet med hog risk pa grundval
av bruksanvisningen. Om de har skal att tro
att anvdndningen 1 enlighet med
bruksanvisningen kan leda till att Al-
systemet utgdr en risk i den mening som
avses 1 artikel 65.1 ska de informera
leverantdren eller distributdren och
tillfalligt stoppa anvindningen av systemet.
De ska ocksa informera leverantoren eller
distributoren nar de har identifierat en
allvarlig incident eller en funktionsstdrning
1 den mening som avses 1 artikel 62 och
avbryta anvdndningen av Al-systemet. Om
anvindaren inte kan na leverantdren ska
artikel 62 gélla i tillampliga delar.

Andring 405

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

For anvéndare som dr kreditinstitut som
regleras av direktiv 2013/36/EU ska den
overvakningsskyldighet som foreskrivs i
forsta stycket anses vara uppfylld genom
att man foljer reglerna om former for intern

den man anviandaren utévar kontroll 6ver
indata, sdkerstilla att indata ar relevanta
och tillrickligt representativa med tanke
pa det avsedda dndamélet med Al-systemet
med hog risk.

Andring

4. Anvéndarna ska dvervaka driften
av Al-systemet med hog risk pd grundval
av bruksanvisningen och, ndr sd dr
relevant, informera leverantorerna i
enlighet med artikel 61. Om de har skal att
tro att anvdndningen i enlighet med
bruksanvisningen kan leda till att Al-
systemet utgor en risk i den mening som
avses 1 artikel 65.1 ska de utan otillborligt
drojsmal informera leverantoren eller
distributoren och de relevanta
tillsynsmyndigheterna och tillfilligt stoppa
anvandningen av systemet. De ska ocksé
omedelbart informera forst leverantéren
och sedan importioren eller distributdren
och de relevanta tillsynsmyndigheterna
nér de har identifierat en allvarlig incident
eller en funktionsstdrning i den mening
som avses 1 artikel 62 och avbryta
anvindningen av Al-systemet. Om
anvéindaren inte kan na leverantdren ska
artikel 62 gilla i tillampliga delar.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)



styrning, processer och metoder enligt
artikel 74 1 det direktivet.

Andring 406

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

5. Anvéndare av Al-system med hog
risk ska spara de loggar som genereras
automatiskt av systemet i fraga, 1 den mén
sddana loggar stir under deras kontroll.
Loggarna ska sparas under en period som
dr 1amplig mot bakgrund av det avsedda
dndamédlet med Al-systemet med hog risk
och tillimpliga riittsliga skyldigheter
enligt unionsriitten eller nationell ritt.

Andring 407

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag

Anvindare som &r kreditinstitut som
regleras av direktiv 2013/36/EU ska
underhdlla loggarna som en del av
dokumentationen om intern styrning,
styrformer, processer och metoder 1
enlighet med artikel 74 i det direktivet.

Andring 408

Andring

5. Anvindare av Al-system med hog
risk ska spara de loggar som genereras
automatiskt av systemet i fradga, 1 den man
saddana loggar star under deras kontroll och
krdvs for att sikerstilla och visa
efterlevnad av denna forordning, for
efterhandsrevisioner av alla rimligen
forutsebara funktionsfel, incidenter eller
felaktiga anvindningar av systemet, eller
for att sikerstilla och overvaka att
systemet fungerar korrekt under hela sin
livscykel. Utan att det paverkar tillimplig
unionsriitt eller nationell riitt ska loggarna
sparas i minst sex mdnader.
Lagringsperioden ska vara i enlighet med
branschstandarder och 1amplig for det
avsedda dndamalet med Al-systemet med
hog risk.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)



Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 409

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 410

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 6

Kommissionens forslag

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

Andring

Sa. Innan ett AI-system med hog risk
tas i bruk eller anviinds pd arbetsplatsen
ska anvindarna samrdda med
arbetstagarrepresentanter i syfte att nd en
overenskommelse i enlighet med direktiv
2002/14/EG och informera de berorda
arbetstagarna om att de kommer att
omfattas av systemet.

Andring

5b.  Anviindare av AI-system med hog
risk som dr offentliga myndigheter eller
unionens institutioner, organ och byrder
eller foretag som avses i artikel 51.1a b
ska uppfylla de registreringsskyldigheter
som avses i artikel 51.

Andring

6. Anvéndare av Al-system med hog
risk ska i tillimpliga fall anvinda den
information som tillhandahills enligt
artikel 13 for att uppfylla sin skyldighet att
genomfora en konsekvensbeddmning
avseende dataskydd enligt artikel 35 i
forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i
direktiv (EU) 2016/680, och en
sammanfattning av denna ska
offentliggiras, med beaktande av den
specifika anvindningen och det specifika
sammanhang i vilket AI-systemet dr avsett
att vara i drift. Anvindare kan delvis
dtergd till dessa konsekvensbedomningar



Andring 411

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 412

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 413

Forslag till forordning
Artikel 29a (ny)

avseende dataskydd for att uppfylla vissa
av de skyldigheter som anges i denna
artikel, i den man
konsekvensbedomningen avseende
dataskydd uppfyller dessa skyldigheter.

Andring

6a. Utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 52 ska anviindare
av Al-system med hog risk som avses i
bilaga III och som fattar beslut eller
hjiilper till att fatta beslut som rér fysiska
personer informera de fysiska personerna
om att de dir foremal for anviindning av
Al-systemet med hog risk. Denna
information ska omfatta det avsedda
dndamadlet och typen av beslut som det
fattar. Anviindaren ska ocksa informera
den fysiska personen om dennes riitt till
en forklaring enligt vad som avses i
artikel 68c.

Andring

6b.  Anviindare ska samarbeta med de
relevanta nationella behériga
myndigheterna om alla dtgdrder som
dessa myndigheter vidtar med avseende pa
hogrisksystemet i syfte att genomfora
denna forordning.



Kommissionens forslag

Andring

Artikel 29a

Bedomning av hur AI-system med hiog
risk paverkar grundliggande rittigheter

Innan ett AI-system med hog risk enligt
definitionen i artikel 6.2 tas i bruk, med
undantag for AI-system som iir avsedda
att anvindas i omrdde 2 i bilaga 111, ska
anvindarna gora en bedomning av
systemens inverkan i det specifika
anviindningssammanhanget. Denna
bedomning ska minst omfatta foljande:

a) En tydlig beskrivning av det indamadl
som systemet dr avsett att anvindas for.

b) En tydlig beskrivning av det
geografiska omrade och den tidsperiod
som systemet dr avsett att anviindas inom.

¢) Kategorier av fysiska personer och
grupper som sannolikt kommer att
paverkas av anvindningen av systemet.

d) Kontroll av att anvindningen av
systemet dr forenlig med relevant
unionsriitt och nationell ritt om
grundliiggande rittigheter.

e) Den rimligen forutsebara inverkan pd
de grundliggande rittigheterna till foljd
av att AI-systemet med hog risk tas i bruk.

P Specifika risker for skada som
sannolikt kommer att paverka
marginaliserade personer eller utsatta

grupper.

2) Den negativa pdaverkan som det
rimligen gdr att forutse att anvindning av
systemet kommer att fa for miljon.

h) En detaljerad plan for hur skadan och
den negativa paverkan pd de
grundliggande rittigheterna som
identifierats kommer att begriinsas.

J) Det styrningssystem som anvindaren
kommer att inrditta, inklusive mdinsklig
tillsyn, hantering av klagomal och riittslig
provning.



2. Om en detaljerad plan for att begrinsa
de risker som beskrivits under den
bedomning som beskrivs i punkt 1 inte
kan identifieras, ska anvindaren avstd
fran att ta AI-systemet med hog risk i
bruk och utan otillborligt drojsmal
informera leverantoren och den
nationella tillsynsmyndigheten. Nationella
tillsynsmyndigheter ska i enlighet med
artiklarna 65 och 67 beakta denna
information ndr de undersoker system
som utgor en risk pd nationell niva.

3. Den skyldighet som beskrivs enligt
punkt 1 giiller for den forsta
anvindningen av Al-systemet med hog
risk. Anvindaren kan i liknande fall dra
nytta av tidigare genomforda
konsekvensbedomningar avseende
grundliiggande rittigheter eller befintliga
bedomningar som utforts av leverantorer.
En anvindare som under anvindningen
av Al-systemet med hog risk anser att de
kriterier som fortecknas i punkt 1 inte
lingre dar uppfyllda ska genomfora en ny
konsekvensbedomning avseende
grundliiggande rittigheter.

4. Under konsekvensbedomningens gang
ska anviindaren, med undantag av smad
och medelstora foretag, underriitta den
nationella tillsynsmyndigheten och
relevanta intressenter och i storsta
mdjliga utstrickning involvera
foretridare for de personer eller grupper
av personer som sannolikt kommer att
paverkas av Al-systemet med hog risk,
enligt vad som anges i punkt 1, inbegripet
men inte begrdnsat till foljande:
likabehandlingsorgan,
konsumentskyddsorgan,
arbetsmarknadens parter och
dataskyddsorgan, i syfte att erhdlla
synpunkter pd konsekvensbedomningen.
Anvindaren ska tilldta en svarstid pad sex
veckor for organen. Smd och medelstora
foretag far frivilligt tillimpa
bestimmelserna i denna punkt.

I det fall som avses i artikel 47.1 fir

offentliga myndigheter undantas frdn
dessa skyldigheter.



Andring 414

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Varje medlemsstat ska utse eller
etablera en anmédlande myndighet som ska
ansvara fOr inrdttandet och genomf6randet
av de forfaranden som krévs for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedomning av dverensstimmelse
och for évervakning av dessa.

Andring 415

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 7

5. Den anviindare som dr en offentlig
myndighet eller ett foretag som avses i
artikel 51.1a b ska offentliggora en
sammanfattning av resultaten av
konsekvensbedomningen som en del av
registreringen av anvindningen i enlighet
med sin skyldighet enligt artikel 51.2.

6. Om anviindaren redan dir skyldig att
genomfora en konsekvensbedomning
avseende dataskydd enligt artikel 35 i
forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27
i direktiv (EU) 2016/680 ska den
konsekvensbedomning avseende
grundliiggande riittigheter som avses i
punkt 1 genomforas i samband med
konsekvensbedomningen avseende
dataskydd. Konsekvensbedomningen
avseende dataskydd ska offentliggoras
som ett tilliigg.

Andring

1. Varje medlemsstat ska utse eller
etablera en anmédlande myndighet som ska
ansvara fOr inrdttandet och genomfGrandet
av de forfaranden som krévs for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedomning av dverensstimmelse
och for dvervakning av dessa. Dessa
forfaranden ska utvecklas i samarbete
mellan de anmdlande myndigheterna i
alla medlemsstater



Kommissionens forslag

7. Anmilande myndigheter ska
forfoga over tillrackligt med personal med
lamplig kompetens for att kunna utféra
sina uppgifter.

Andring 416

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Anmélande myndigheter ska se till
att bedomningar av dverensstimmelse
utfors pa ett proportionerligt sitt, sa att
man undviker onddiga bordor for
leverantorer och sd att anmélda organ utfor
sin verksamhet med vederborlig hdnsyn till
ett foretags storlek, den sektor inom vilken
det ar verksamt, dess struktur och det
berérda Al-systemets komplexitet.

Andring 417

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Andring

7. Anmilande myndigheter ska
forfoga over tillrdckligt med personal med
lamplig kompetens for att kunna utféra
sina uppgifter. I tillimpliga fall ska
kompetent personal ha nodvindig
sakkunskap, till exempel en examen inom
ett limpligt rittsligt omrdde, i
overvakningen av de grundliiggande
riittigheter som faststills i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande
riittigheterna.

Andring

8. Anmilande myndigheter ska se till
att beddmningar av dverensstimmelse
utfors pa ett proportionerligt sétt och i tid,
sé att man undviker onddiga bordor for
leverantorer, och att anmélda organ utfor
sin verksamhet med vederborlig hdnsyn till
ett foretags storlek, den sektor inom vilken
det ar verksamt, dess struktur och det
berdrda Al-systemets komplexitet.
Siérskild uppmdrksamhet ska dgnas dt att
minimera de administrativa bordorna och
efterlevnadskostnaderna for mikroforetag
och smdforetag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation
2003/361/EG.

Andring

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



overensstimmelse som har uppfyllt kraven

1 artikel 33.

Andring 418

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De anmélande myndigheterna ska
anmdla detta till kommissionen och de
andra medlemsstaterna med hjilp av det
elektroniska anmélningsverktyg som har

utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Andring 419

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Anmélan ska innehalla detaljerade
uppgifter om bedémningarna av
Ooverensstimmelse, modulen eller
modulerna for bedomning av
overensstimmelse och den berorda Al-
tekniken.

Andring 420

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Det organ som bedomer
overensstammelse far bedriva verksamhet
som anmdlt organ endast om
kommissionen eller de andra
medlemsstaterna inte har gjort

overensstimmelse som har uppfyllt kraven
1 artikel 33.

Andring

2. De anmélande myndigheterna ska
till kommissionen och de andra
medlemsstaterna, med hjilp av det
elektroniska anmélningsverktyg som har
utvecklats och forvaltas av kommissionen,
anmdila varje organ for bedomning av
overensstiimmelse som avses i punkt 1.

Andring

3. Den anmilan som avses i punkt 2
ska innehélla detaljerade uppgifter om
beddmningarna av dverensstimmelse,
modulen eller modulerna for bedomning av
overensstimmelse och den berdrda Al-
tekniken, samt det relevanta

kompetensintyget.
Andring
4. Det berérda organet for

bedomning av 6verensstimmelse far
bedriva verksamhet som anmélt organ
endast om kommissionen eller de andra
medlemsstaterna inte har gjort
inviandningar inom tvd veckor efter
validering av anmdilan, om ett



invdndningar inom en mdnad frdn
anmaélan.

Andring 421

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 422

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 423

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Allméinna organ ska uppfylla de
organisatoriska krav och krav pd
kvalitetsledning, resurser och processer

ackrediteringsintyg enligt artikel 31.2
anvinds, eller inom tva manader efter
anmélan, om styrkande handlingar enligt
artikel 31.3 anvinds.

Andring

4a. Om invindningar gors ska
kommissionen utan drojsmal inleda
samrdd med de berorda medlemsstaterna
och organet for bedomning av
overensstimmelse. Mot bakgrund av detta
ska kommissionen besluta om tillstindet
dr motiverat eller inte. Kommissionen ska
rikta sitt beslut till medlemsstaten i fraga
och det berorda organet for bedomning av
overensstimmelse.

Andring
4b. Medlemsstaterna ska anmdla
organ for bedomning av

overensstimmelse till kommissionen och
ovriga medlemsstater.

Andring

2. Anmdlda organ ska uppfylla de
krav pd organisation, kvalitetsledning,
resurser och processer som ar nodvindiga
for att de ska kunna fullgora sina uppgifter
samt de minimikrav for cybersiikerhet



som dr nddvindiga for att organen ska
kunna fullgéra sina uppgifter.

Andring 424

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Anmilda organ ska vara oberoende
av den leverantor av Al-system med hog
risk for vilken organet utfér bedomning av
overensstimmelse. Anmaélda organ ska
ocksa vara oberoende av varje annan
operator som har ett ekonomiskt intresse i
det Al-system med hog risk som bedoms
samt av eventuella konkurrenter till
leverantoren.

Andring 425

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

som faststillts for enheter inom offentlig
forvaltning som identifierats som
leverantorer av samhidillsviktiga tjinster i
enlighet med direktiv (EU 2022/2555).

Andring

4. Anmalda organ ska vara oberoende
av den leverantor av Al-system med hog
risk for vilken organet utfér bedomning av
overensstimmelse. Anmaélda organ ska
ocksa vara oberoende av varje annan
operator som har ett ekonomiskt intresse i
det Al-system med hog risk som bedoms
samt av eventuella konkurrenter till
leverantoren. Detta ska inte hindra att
bedomda Al-system som dr nédviindiga
Jor verksamheten inom organet for
bedomning av dverensstimmelse anviinds,
eller att sadana Al-system anviinds for
personligt bruk.

Andring

4a. En bedomning av
overensstimmelse i enlighet med punkt 1
ska utforas av anstillda vid anmdilda
organ som inte har tillhandahallit nagon
annan tjinst med anknytning till det
bedomda drendet in bedomningen av
overensstimmelse till leverantoren av ett
Al-system med hog risk eller till ndgon
Jjuridisk person som dr ansluten till den
leverantoren under de tolv manader som
foregick bedomningen och som har dtagit
sig att inte tillhandahdlla sddana tjinster



Andring 426

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Anmilda organ ska ha infort
dokumenterade forfaranden som ska
sakerstélla att deras personal, kommittéer,
dotterbolag, underleverantorer och andra
associerade organ eller personal vid
externa organ respekterar konfidentialiteten
1 frdga om den information som organen
far kinnedom om 1 samband med
aktiviteter avseende beddmning av
Overensstimmelse, utom nir informationen
mdste ldmnas ut enligt lag. De anmilda
organens personal ska vara alagd
tystnadsplikt i friga om all information
som de erhéller under utférandet av sina
uppgifter enligt denna forordning, utom
gentemot de anmélande myndigheterna i
den medlemsstat dir deras verksamhet
utfors.

Andring 427

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Verksamhet kan ldggas ut pa
underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om leverantoren
samtycker dartill.

inom tolv manader efter att bedéomningen
slutforts.

Andring

6. Anmdlda organ ska ha infort
dokumenterade forfaranden som ska
sdkerstilla att deras personal, kommittéer,
dotterbolag, underleverantorer och andra
associerade organ eller personal vid
externa organ respekterar konfidentialiteten
1 friga om den information som organen
far kinnedom om 1 samband med
aktiviteter avseende beddmning av
Overensstimmelse, utom ndr informationen
méste ldmnas ut enligt lag. De anméilda
organens personal ska vara alagd
tystnadsplikt i friga om all information
som de erhaller under utférandet av sina
uppgifter enligt denna forordning, utom
gentemot de anmélande myndigheterna i
den medlemsstat dir deras verksamhet
utfors. All information och dokumentation
som har erhdllits av anmiilda organ i
enlighet med bestimmelserna i denna
artikel ska behandlas i enlighet med de
konfidentialitetskrav som anges i artikel
70.

Andring

3. Verksambhet kan laggas ut pa
underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om leverantdren
samtycker dartill. Anmdlda organ ska
offentliggora en forteckning over sina
dotterbolag.



Andring 428

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. De anmélda organen ska se till att
den anmilande myndigheten har tillgéng
till de relevanta dokumenten rérande
bedomningen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det
arbete som dessa har utfort 1 enlighet med
denna forordning.

Andring 429

Forslag till forordning
Artikel 35 — rubriken

Kommissionens forslag

Identifikationsnummer och forteckningar
over de organ som anmiilts inom ramen
for denna forordning

Andring 430

Forslag till forordning
Artikel 36 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Om en anmilande myndighet
missténker eller har informerats om att ett
anmadlt organ inte langre uppfyller de krav
som anges 1 artikel 33 eller att det
underlater att fullgdra sina skyldigheter,
ska den anmédlande myndigheten utan
dr6jsmal undersoka frigan med storsta
mdjliga omsorg. I detta sammanhang ska
den anmélande myndigheten underritta det
berdrda anmélda organet om de
inviandningar som framforts och ge det
mdjlighet att [dimna synpunkter. Om en
anmélande myndighet drar slutsatsen att ett

Andring

4. De anmélda organen ska se till att
den anmilande myndigheten har tillgéng
till de relevanta dokumenten rérande
kontrollen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det
arbete som dessa har utfort 1 enlighet med
denna forordning.

Andring

Identifikationsnummer och forteckningar
over anmidilda organ

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)



anmaélt organ inte langre uppfyller de krav
som anges 1 artikel 33 eller att det
underlater att fullgora sina skyldigheter,
ska den anmédlande myndigheten nér sa ér
lampligt, beroende pd hur allvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ar, begransa
anmadlan, tillfalligt aterkalla den eller dra
den tillbaka. Myndigheten ska ocksa
omedelbart informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om detta.

Andring 431

Forslag till forordning
Artikel 36 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I hindelse av begransning, tillfallig
aterkallelse eller tillbakadragande av
anmélan, eller om det anmélda organet har
upphort med verksamheten, ska den
anmédlande myndigheten vidta lampliga
atgdrder for att sikerstélla att det anmélda
organets dokumentation antingen tas dver
av ett annat anmaélt organ eller hélls
tillgdnglig for de ansvariga anmélande
myndigheterna pa deras begiran.

Andring 432

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Andring

2. I héndelse av begransning, tillfallig
aterkallelse eller tillbakadragande av
anmélan, eller om det anmaélda organet har
upphort med verksamheten, ska den
anmailande myndigheten vidta lampliga
atgdrder for att sikerstélla att det anmélda
organets dokumentation antingen tas dver
av ett annat anmaélt organ eller hélls
tillgdnglig for de ansvariga anmélande
myndigheterna och for
marknadskontrollmyndigheter pa deras
begédran.

Andring

1. Kommissionen ska vid behov
undersoka alla fall dar det finns skél att
betvivla att ett anmélt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmiilt
organ fortsatt upptyller gillande krav och
ansvar.



Andring 433

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den anmélande myndigheten ska
pa begdran ge kommissionen all
information om anmélan av det berérda
anmalda organet.

Andring 434

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 3

Kommissionens forslag

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

Andring 435

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 4

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Den anmélande myndigheten ska
pa begdran ge kommissionen all relevant
information om anmélan eller underhdll av
det berdrda anmailda organets kompetens.

Andring

3. Kommissionen ska se till att all
kéinslig information som erhéllits 1
samband med undersokningarna i enlighet
med denna artikel behandlas konfidentiellt.

Andring

4. Om kommissionen konstaterar att
ett anmalt organ inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmidilan ska
den informera den anmidilande
medlemsstaten om detta och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga
korrigerande atgérder, inbegripet att vid
behov dra tillbaka eller aterta anméilan.
Om medlemsstaten inte vidtar nodvindiga
korrigerande datgirder far kommissionen
genom en genomforandeakt beliigga
utseendet med restriktioner eller dterkalla
det tillfilligt eller slutgiltigt. Den
genomfOrandeakten ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 74.2.



Andring 436

Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 437

Forslag till forordning
Artikel 40 — stycke 1

Kommissionens forslag

Al-system med hog risk som
overensstimmer med harmoniserade
standarder eller delar av dessa, till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas 6verensstimma med de krav
som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning
1 den omfattning som standarderna
omfattar dessa krav.

Andring 438

Forslag till forordning
Artikel 40 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Kommissionen ska se till att det
forekommer utbyte av kunskap och biista
praxis mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna for anmdilan.

Andring

Al-system med hog risk och
grundmodeller som Overensstimmer med
harmoniserade standarder eller delar av
dessa till vilka hanvisningar har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens
officiella tidning i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012 ska
forutsittas overensstimma med de krav
som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning
eller artikel 28b 1 den omfattning som
standarderna omfattar dessa krav.

Andring

Kommissionen ska utfiirda begiranden
om standardisering som omfattar alla
krav i denna forordning i enlighet med
artikel 10 i forordning (EU) nr 1025/2012
senast den ... [tva mdnader efter dagen
Jor denna forordnings ikrafttridande].
Niir kommissionen utarbetar en begiiran
om standardisering ska den samrdda med
Al-byrdn och den radgivande gruppen.



Andring 439

Forslag till forordning
Artikel 40 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 440

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag

Andring 441

Andring

Niir kommissionen utfirdar en begiran
om standardisering till europeiska
standardiseringsorganisationer ska den
specificera att standarderna mdste vara
forenliga, inbegripet med den
sektorslagstiftning som fortecknas i bilaga
11, och syfta till att siikerstiilla att AI-
system eller grundmodeller som slipps ut
pd marknaden eller tas i bruk i unionen
uppfyller de relevanta kraven i denna
forordning.

Andring

De aktorer som deltar i
standardiseringsprocessen ska beakta de
allmdinna principer for tillforlitlig AI som
anges i artikel 4 a, striva efter att frimja
investeringar och innovation inom Al
samt unionsmarknadens konkurrenskraft
och tillviixt, och bidra till att stirka det
globala standardiseringssamarbetet och ta
hénsyn till befintliga internationella
standarder pd AI-omrddet som ir
Jorenliga med unionens virden,
grundliiggande rittigheter och intressen,
och sikerstiilla en balanserad
representation av intressen och ett faktiskt
deltagande av alla relevanta intressenter i
enlighet med artiklarna 5, 6 och 7 i
Jorordning (EU) nr 1025/2012.



Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Andring 442

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

la.

Andring

Andring

Kommissionen fdr, genom en

genomforandeakt som antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 74.2 och efter samrad med Al-
byran och den radgivande gruppen for Al,
anta gemensamma specifikationer med
avseende pad kraven i kapitel 2 i denna
avdelning eller artikel 28b om samtliga
Jfoljande villkor dr uppfyllda:

a) Det finns ingen hiinvisning till
harmoniserade standarder som redan har
offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som ror de
viisentliga kraven, sdvida inte den
harmoniserade standarden i frdga iir en
befintlig standard som mdste revideras.

b) Kommissionen har begiirt att en eller

flera europeiska

standardiseringsorganisationer ska
utarbeta en harmoniserad standard for de
visentliga krav som anges i kapitel 2.



Andring 443

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 444

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag

Andring 445

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2

¢) Den begiiran som avses i led b har inte
godtagits av ndgon av de europeiska
standardiseringsorganisationerna, eller
det forekommer otillborliga forseningar i
utarbetandet av en limplig harmoniserad
standard, eller den standard som
tillhandahallits uppfyller inte kraven i den
relevanta unionsridtten eller
overensstimmer inte med kommissionens
begiiran.

Andring

1b. Om kommissionen anser att det
finns ett behov att behandla specifika
frdagor som ror de grundliggande
riittigheterna ska de gemensamma
specifikationer som antas av
kommissionen i enlighet med punkt la
ocksa behandla dessa specifika frdagor
som ror de grundliggande rittigheterna.

Andring

Ic. Kommissionen ska utarbeta
gemensamma specifikationer for metoden
for att uppfylla rapporterings- och
dokumentationskraven for forbrukning av
energi och resurser under utveckling,
trining och anvindning av AI-systemet
med hog risk.



Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska niir den
utarbetar de gemensamma specifikationer
som avses 1 punkt 1 samla in synpunkter
firdn relevanta organ eller expertgrupper
som inréttats enligt relevant sektorsspecifik
unionsrditt.

Andring 446

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Al-system med hog risk som
overensstimmer med de gemensamma
specifikationer som hénvisas till i punkt 1
ska forutsdttas Overensstimma med de krav
som faststills i kapitel 2 i denna avdelning
1 den omfattning som de gemensamma
specifikationerna omfattar dessa krav.

Andring

2. Under hela processen med att
utarbeta de gemensamma specifikationer
som avses 1 punkterna 1a och 1b ska
kommissionen regelbundet samrdda med
Al-byran och den radgivande gruppen, de
europeiska
standardiseringsorganisationer och
standardiseringsorgan eller expertgrupper
som inréttats enligt relevant sektorsspecifik
unionslagstiftning samt andra relevanta
intressenter. Kommissionen ska uppfylla
de mal som avses i artikel 40.1c och
vederborligen motivera varfor den
beslutat att anviinda sig av gemensamma
specifikationer.

Om kommissionen har for avsikt att anta
gemensamma specifikationer i enlighet
med punkt la i denna artikel ska den
ocksd tydligt ange den specifika frdaga
avseende grundliiggande rittigheter som
ska behandlas.

Niir kommissionen antar gemensamma
specifikationer i enlighet med punkterna
la och 1b i denna artikel ska den beakta
det yttrande fran AI-byran som avses i
artikel 56e b i denna forordning. Om
kommissionen beslutar att inte folja Al-
byrans yttrande ska den liimna en
motiverad forklaring till AI-byrdn.

Andring

3. Al-system med hog risk som
overensstimmer med de gemensamma
specifikationer som hénvisas till 1
punkterna la och 1b ska forutsittas
overensstimma med de krav som faststalls
i kapitel 2 i denna avdelning i den
omfattning som de gemensamma
specifikationerna omfattar dessa krav.



Andring 447

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 448

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om leverantorer inte foljer de
gemensamma specifikationer som avses i
punkt 1 ska de vederborligen motivera att
de har antagit tekniska l6sningar som
atminstone ar likvirdiga med dessa.

Andring 449

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 1

Andring

3a. Om en harmoniserad standard
antas av en europeisk
standardiseringsorganisation och foreslis
for kommissionen for offentliggorande av
hénvisningen till den i Europeiska
unionens officiella tidning, ska
kommissionen bedoma den
harmoniserade standarden i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012. Niir en
héinvisning till en harmoniserad standard
offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning ska kommissionen
upphdiva de akter som avses i punkterna 1
och 1b, eller delar av dem som omfattar
samma krav som anges i kapitel 2 i denna
avdelning.

Andring

4. Om leverantorer av AI-system med
haog risk inte foljer de gemensamma
specifikationer som avses 1 punkt 1 ska de
vederborligen motivera att de har antagit
tekniska 16sningar som uppfyller kraven i
kapitel 2 till en nivd som atminstone ar
likvirdig med dem.



Kommissionens forslag

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

Andring 450

Forslag till forordning

Artikel 43 — punkt 1 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. For Al-system med hog risk som
fortecknas 1 punkt 1 1 bilaga II1, ska
leverantOren, nir denne vill visa att ett Al-
system med hog risk uppfyller kraven 1
kapitel 2 1 denna avdelning och denne har
tillimpat de harmoniserade standarder som
avses 1 artikel 40 eller, 1 tillampliga fall, de
gemensamma specifikationer som avses 1
artikel 41, folja ett av foljande forfaranden:

Andring 451

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 1 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

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

Andring 452

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 1 — stycke 1 —led b

Andring

1. Med beaktande av deras avsedda
dndamal ska Al-system med hog risk som
har trénats och testats pd data som beror
den specifika geografiska,
beteendeméssiga, kontextuella och
funktionella miljo inom vilken de &r
avsedda att anvindas antas uppfylla de
respektive kraven i artikel 10.4.

Andring

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

Andring

(a) Det forfarande for bedomning av
overensstimmelse grundat pa intern
kontroll som hénvisas till i bilaga VI, eller



Kommissionens forslag

(b) Det forfarande for bedomning av
overensstimmelse grundat pa en
beddmning av kvalitetsstyrningssystemet
och en bedomning av den tekniska
dokumentationen, med deltagande av ett
anmalt organ, som hdnvisas till i bilaga
VIL

Andring 453

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Niér leverantoren vill visa att ett Al-system
med hog risk uppfyller kraven som
faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning och
leverantoren inte har tillimpat eller
endast delvis har tillimpat de
harmoniserade standarder som hiinvisas
till i artikel 40, eller i fall dir sadana
harmoniserade standarder saknas och de
gemensamma specifikationerna som det
hénvisas till i artikel 41 inte dr
tillgiingliga, ska leverantoren folja det
forfarande for bedomning som faststdills i
bilaga VIL

Andring

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

Andring

Nir leverantoren vill visa att ett Al-system
med hog risk uppfyller de kray som
faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning ska
denne folja det forfarande for bedomning
av overensstimmelse som anges 1 bilaga
VIl foljande fall:

a) Nir det inte finns ndgra
harmoniserade standarder, enligt vad som
avses i artikel 40, till vilka héinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som omfattar alla
relevanta siikerhetskrayv for AI-systemet,
och gemensamma specifikationer enligt
vad som avses i artikel 41 inte dr
tillgingliga,

b) Niir de tekniska specifikationer som
avses i led a finns men leverantoren inte
har tillimpat dem eller endast delvis har
tillimpat dem.

¢) Nir en eller flera av de tekniska
specifikationer som avses i led a har
offentliggjorts med en begrinsning och



Andring 454

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

For det forfarande for beddmning av
Overensstimmelse som avses 1 bilaga VII
fir leverantoren vélja vilket av de anmélda
organen som helst. Om systemet &dr avsett
att tas 1 bruk av brottsbekdmpande
myndigheter, immigrations- eller
asylmyndigheter eller EU:s institutioner,
organ eller byraer ska dock den
marknadskontrollmyndighet som avses i
artikel 63.5 eller 63.6, enligt vad som &r
tillampligt, fungera som anmélt organ.

Andring 455

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Al-system med hog risk ska
genomga ett nytt forfarande for beddmning
av Overensstimmelse nir de dndras
vésentligt, oavsett om det dndrade systemet
ar avsett att distribueras vidare eller
fortsétter att anvandas av den nuvarande
anvandaren.

Andring 456

endast for den del av standarden som
begriinsades.

d) Niir leverantoren anser att AI-systemets
art, utformning, konstruktion eller syfte
kréver tredjepartskontroll, oavsett
risknivd.

Andring

For genomforande av det forfarande for
beddmning av dverensstimmelse som
avses 1 bilaga VII far leverantdren vilja
vilket av de anmélda organen som helst.
Om systemet dr avsett att tas i bruk av
brottsbekdmpande myndigheter,
immigrations- eller asylmyndigheter eller
EU:s institutioner, organ eller byraer ska
dock den marknadskontrollmyndighet som
avses 1 artikel 63.5 eller 63.6, enligt vad
som dr tilldmpligt, fungera som anmélt
organ.

Andring

4. Al-system med hog risk som redan
har varit foremal for ett forfarande for
bedomning av dverensstimmelse ska
genomga ett nytt forfarande for beddmning
av Ooverensstimmelse ndr de dndras
vésentligt, oavsett om det dndrade systemet
ar avsett att distribueras vidare eller
fortsétter att anvindas av den nuvarande
anvindaren.



Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 457

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 73 1 syfte att uppdatera bilagorna VI
och VII for att introducera element av
forfarandena for bedomning av
overensstimmelse som blir nédvéindiga pa
grund av tekniska framsteg.

Andring 458

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter for att dndra
punkterna 1 och 2 i syfte att lata de Al-
system med hog risk som avses 1 punkterna
2-8 i bilaga III omfattas av det forfarande
for bedomning av dverensstimmelse som
avses 1 bilaga VII eller delar dirav.
Kommissionen ska anta sddana delegerade
akter med beaktande av hur &ndamaélsenligt
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse grundat pa intern

Andring

4a. Sma och medelstora foretags
specifika intressen och behov ska beaktas
ndr avgifterna for tredjepartsbedomning
av overensstimmelse enligt denna artikel
faststiills, och avgifterna ska minskas i
proportion till deras storlek och
marknadsandel.

Andring

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med

artikel 73 1 syfte att uppdatera bilagorna VI
och VII {or att introducera element av
forfarandena for bedomning av
overensstimmelse som blir nédvéindiga pa
grund av tekniska framsteg. Vid
utarbetandet av sidana delegerade akter
ska kommissionen samrdda med AI-byrin
och de berorda parter som paverkas.

Andring

6. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter for att &ndra
punkterna 1 och 2 i syfte att lata de Al-
system med hog risk som avses 1 punkterna
2-8 i bilaga III omfattas av det forfarande
for bedomning av dverensstimmelse som
avses 1 bilaga VII eller delar dirav.
Kommissionen ska anta sddana delegerade
akter med beaktande av hur &ndamalsenligt
forfarandet for bedomning av
overensstimmelse grundat pa intern



kontroll enligt bilaga VI dr nér det giller
att forebygga eller minimera de risker for
hilsa, sdkerhet och skyddet av
grundldggande rattigheter som sadana
system medfor samt vilken tillgéng det
finns till tillracklig kapacitet och
tillrackliga resurser bland anmélda organ.

Andring 459

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De intyg som de anmilda organen
utfardar 1 enlighet med bilaga VII ska vara
uppréttade pa ett av unionens officiella
sprék som bestdms av den medlemsstat dér
det anméilda organet ar etablerat eller pa ett
annat av unionens officiella sprak som det
anmélda organet godtar.

Andring 460

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Intyg ska gélla under den tid som
anges i dem och hogst i fem éar. Pa begéran
av leverantoren far intygets giltighet
forlangas med hogst fem ar i taget pa
grundval av en ny bedomning i enlighet
med det tillimpliga forfarandet for
beddmning av dverensstimmelse.

Andring 461

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 3

kontroll enligt bilaga VI dr nér det giller
att forebygga eller minimera de risker for
hilsa, sédkerhet och skyddet av
grundldggande réttigheter som sadana
system medfor samt vilken tillgéng det
finns till tillracklig kapacitet och
tillrackliga resurser bland anmélda organ.
Vid utarbetandet av sidana delegerade
akter ska kommissionen samrdada med Al-
byrdn och de berorda parter som
paverkas.

Andring

1. De intyg som de anmilda organen
utfardar 1 enlighet med bilaga VII ska vara
upprittade pa ett eller flera av unionens
officiella sprék som bestdms av den
medlemsstat dir det anmélda organet ar
etablerat eller pa ett eller flera av unionens
officiella sprak som det anmilda organet
annars godtar.

Andring

2. Intyg ska gélla under den tid som
anges i dem och hogst i fyra ar. Pa begiran
av leverantoren far intygets giltighet
forlangas med hogst fyra ar i taget pa
grundval av en ny bedomning i enlighet
med det tillampliga forfarandet for
bedomning av §verensstimmelse.



Kommissionens forslag

3. Om ett anmélt organ konstaterar att
ett Al-system inte lingre uppfyller kraven
som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning,
ska det, med beaktande av
proportionalitetsprincipen, tillfalligt
aterkalla eller dra tillbaka det utfdardade
intyget eller infora inskrinkningar for det,
om efterlevnad av dessa krav inte
sakerstélls genom ldmpliga korrigerande
atgdrder vidtagna av systemleverantoren
inom en rimlig tidsgrans som faststéllts av
det anméilda organet. Det anmilda organet
ska motivera sitt beslut.

Andring 462

Forslag till forordning
Artikel 45

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett
forfarande for 6verklagande av de anmélda
organens beslut for de parter som har ett
berittigat intresse 1 beslutet.

Andring 463

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Varje anmailt organ ska ge de andra
anméilda organen, som utfor liknande
beddmningar av dverensstimmelse
avseende samma Al-teknik, relevant
information om fragor som ror negativa
och, pd begiran, positiva resultat av
beddmningar av 6verensstimmelse.

Andring 464

Andring

3. Om ett anmélt organ konstaterar att
ett Al-system inte lingre uppfyller kraven
som faststélls 1 kapitel 2 1 denna avdelning,
ska det tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka
det utfardade intyget eller inféra
inskridnkningar for det, om efterlevnad av
dessa krav inte sdkerstélls genom ldmpliga
korrigerande atgarder vidtagna av
systemleverantdren inom en rimlig
tidsgrans som faststéllts av det anmélda
organet. Det anmélda organet ska motivera
sitt beslut.

Andring

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett
forfarande for 6verklagande av de anmélda
organens beslut, inbegripet om utfiirdade
intyg om overensstimmelse, for de parter
som har ett beréttigat intresse 1 beslutet.

Andring

3. Varje anmailt organ ska ge de andra
anméilda organ som utfor liknande
beddmningar av overensstimmelse
relevant information om fragor som ror
negativa och, pa begéran, positiva resultat
av bedomningar av dverensstimmelse.



Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag frén artikel 43 fér
vilken marknadskontrollmyndighet som
helst tilldta att specifika Al-system med
hog risk slédpps ut pd marknaden eller tas i
bruk inom den berérda medlemsstatens
territorium, av exceptionella skl som ror
allmdin sdkerhet eller skydd av manniskors
liv och hélsa, miljoskydd och skydd av
viktiga industriella och infrastrukturella
tillgangar. Godkénnandet ska gélla under
en begriansad tid, medan de nddvéndiga
forfarandena for bedomning av
overensstimmelse genomfors, och ska
upphora att gilla nér dessa forfaranden har
slutforts. Dessa forfaranden ska slutforas
utan onddigt drojsmal.

Andring 465

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andring 466

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 3

Andring

1. Genom undantag frén artikel 43 far
en nationell tillsynsmyndighet begiira att
en rittslig myndighet tilldter att specitika
Al-system med hog risk slépps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk inom den
berérda medlemsstatens territorium, av
exceptionella skil som ror skydd av
ménniskors liv och hilsa, miljoskydd och
skydd av kritisk infrastruktur.
Godkénnandet ska gilla under en
begransad tid, medan de nddvéndiga
forfarandena for bedomning av
overensstimmelse genomfors, och ska
upphora att gilla nir dessa forfaranden har
slutforts. Dessa forfaranden ska slutforas
utan onddigt drojsmal.

Andring

2. Det godkénnande som avses i punkt
1 ska endast utfardas om den nationella
tillsynsmyndigheten och den rittsliga
myndigheten konstaterar att Al-systemet
med hog risk uppfyller kraven i kapitel 2 1
denna avdelning. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska informera
kommissionen, AI-byrdn och de andra
medlemsstaterna om varje begiiran som
gors och varje efterfoljande godkinnande
som utfardats i enlighet med punkt 1.



Kommissionens forslag

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

Andring 467

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om en medlemsstat inom 15
kalenderdagar efter mottagandet av den
anmadlan som avses 1 punkt 2 gor en
invindning mot ett godkiinnande som
utfardats av en
marknadskontrollmyndighet 1 en annan
medlemsstat, eller om kommissionen anser
att godkénnandet strider mot
unionslagstiftningen, eller att
medlemsstatens slutsats om systemets
overensstimmelse som avses 1 punkt 2 dr
ogrundad, ska kommissionen utan drdjsmal
inleda samrdd med den berdrda
medlemsstaten; den eller de operatdrer som
berdrs ska radfragas och ha mojlighet att
framfora sina asikter. Mot bakgrund av
detta ska kommissionen besluta om
tillstdndet 4r motiverat eller inte.
Kommissionen ska rikta sitt beslut till den
berdrda medlemsstaten och den eller de
berdrda operatorerna.

Andring 468

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 5

Andring

3. Godkénnandet ska anses vara
motiverat om ingen medlemsstat eller
kommissionen har gjort ndgon invindning
inom 15 kalenderdagar efter mottagandet
av den information som avses 1 punkt 2
mot den nationella tillsynsmyndighetens
begiiran om ett godkdnnande utfardat av
en nationell tillsynsmyndighet 1 en
medlemsstat 1 enlighet med punkt 1.

Andring

4. Om en medlemsstat inom 15
kalenderdagar efter mottagandet av den
anmalan som avses 1 punkt 2 gor en
invindning mot en begiiran som utfardats
av en nationell tillsynsmyndighet 1 en
annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att godkédnnandet
strider mot unionsriitten eller att
medlemsstatens slutsats om systemets
overensstimmelse enligt vad som avses i
punkt 2 dr ogrundad, ska kommissionen
utan drdjsmal inleda samrad med den
berérda medlemsstaten och AI-byrdn; den
eller de operatdrer som berors ska
radfragas och ha mojlighet att framfora
sina asikter. Mot bakgrund av detta ska
kommissionen besluta om tillstandet &r
motiverat eller inte. Kommissionen ska
rikta sitt beslut till den berdrda
medlemsstaten och den eller de berérda
operatorerna.



Kommissionens forslag

5. Om godkénnandet anses omotiverat
ska detta dras tillbaka av den berorda
medlemsstatens
marknadskontrollmyndighet.

Andring 469

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Leverantoren ska uppritta en
skriftlig EU-forsédkran om
overensstammelse for varje Al-system och
kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio &r efter det att Al-
systemet har sldppts ut pa marknaden eller
tagits 1 bruk. I EU-forséikran om
overensstimmelse ska det anges for vilket
Al-system den har uppriittats. En kopia av
EU-forsdkran om dverensstimmelse ska pa
begdran ges till de berdrda nationella
behoriga myndigheterna.

Andring 470

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I EU-forsékran om
overensstimmelse ska det anges att det
berorda Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven 1 kapitel 2 1 denna
avdelning. EU-forsdkran om
Overensstimmelse ska innehélla den
information som anges i bilaga V och ska
Oversittas till det eller de officiella
unionssprak som krivs av den eller de
medlemsstater diar Al-systemet med hog

risk tillhandahalls.

Andring

5. Om godkénnandet anses omotiverat
ska detta dras tillbaka av den berorda
medlemsstatens nationella

tillsynsmyndighet.
Andring
1. Leverantoren ska upprétta en

skriftlig maskinléisbar, fysisk eller
elektronisk EU-forsdkran om
overensstimmelse for varje Al-system med
hég risk och kunna uppvisa den for den
nationella tillsynsmyndigheten och de
nationella behériga myndigheterna i tio ar
efter det att Al-systemet med hég risk har
slappts ut pd marknaden eller tagits i1 bruk.
En kopia av EU-forsdkran om
overensstimmelse ska pa begéran limnas
in till den nationella tillsynsmyndigheten
och de berdrda nationella behoriga
myndigheterna.

Andring

2. I EU-forsékran om
overensstimmelse ska det anges att det
berorda Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven i kapitel 2 i denna
avdelning. EU-forsdkran om
overensstimmelse ska innehélla den
information som anges i bilaga V och ska
Oversittas till det eller de officiella
unionssprak som krivs av den eller de
medlemsstater diar Al-systemet med hog



Andring 471

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om Al-system med hog risk
omfattas av annan
harmoniseringslagstiftning 1 unionen som
ocksa kraver en EU-forsédkran om
overensstimmelse ska en enda EU-
forsdkran om Overensstimmelse uppréttas
med avseende pa all unionslagstiftning som
ar tillamplig pa Al-systemet med hog risk.
Forsdkran ska innehalla all information
som krdvs for att identifiera vilken
harmoniseringslagstiftning som forsékran
giller.

Andring 472

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 73 1 syfte av att uppdatera innehallet
i den EU-forsékran om dverensstimmelse
som inrdttas 1 bilaga V f0r att introducera
element som blir nddvéndiga pa grund av
tekniska framsteg.

Andring 473

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 1

risk sldpps ut pa marknaden eller
tillhandahalls.

Andring

3. Om Al-system med hog risk
omfattas av annan
harmoniseringslagstiftning 1 unionen som
ocksé kraver en EU-f6rsdkran om
overensstammelse far en enda EU-
forsdkran om dverensstimmelse uppréttas
med avseende pa all unionslagstiftning som
ar tillamplig pa Al-systemet med hog risk.
Forsdkran ska innehalla all information
som krévs for att identifiera vilken
unionslagstiftning om harmonisering som
forsakran géller.

Andring

5. Efter samrad med AI-byrdn ska
kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 73 1
syfte av att uppdatera innehéllet i den EU-
forsdkran om Overensstimmelse som anges
i bilaga V for att introducera element som
blir nddvindiga pa grund av tekniska
framsteg.



Kommissionens forslag

1. CE-mirkningen ska anbringas pa
Al-systemet med hog risk sa att den ar
synlig, ldsbar och outpldnlig. Om detta inte
ar mojligt eller ldmpligt pa grund av arten
av Al-systemet med hog risk, ska
mérkningen anbringas pd forpackningen
eller pd den medfdljande dokumentationen,
beroende pd vad som ér lampligt.

Andring 474

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 475

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. CE-mérkningen ska 1 tillimpliga
fall atfoljas av identifikationsnumret for det
anmailda organ som ansvarar for den
beddmning av dverensstimmelse som
foreskrivs i artikel 43.
Identifikationsnumret ska ocksé anges i
sddant reklammaterial dér det ndmns att
Al-systemet med hog risk uppfyller kraven
for CE-mérkning.

Andring

1. Den fysiska CE-mérkningen ska
anbringas pd Al-systemet med hog risk sa
att den &r synlig, ldsbar och outplinlig
innan Al-systemet med hog risk slipps ut
pd marknaden. Om detta inte dr mojligt
eller lampligt pd grund av arten av Al-
systemet med hog risk, ska mirkningen
anbringas pé forpackningen eller pd den
medfoljande dokumentationen, beroende
pa vad som &r lampligt. Den kan dtfoljas
av ett piktogram eller nagon annan
mdirkning som anger en siirskild risk eller
anvindning.

Andring

1a. For enbart digitala AI-system med
hog risk ska en digital CE-mdirkning
anviindas endast om den liitt kan nds via
det grinssnitt frdn vilket AI-systemet iir
tillgiingligt eller via en littillginglig
maskinlisbar kod eller andra elektroniska
medel.

Andring

3. CE-mirkningen ska i tillimpliga
fall atfoljas av identifikationsnumret for det
anmélda organ som ansvarar for den
bedomning av dverensstimmelse som
foreskrivs i artikel 43. Det anmiilda
organets identifikationsnummer ska
anbringas av organet sjilvt eller, enligt
organets anvisningar, av leverantirens
ombud. ldentifikationsnumret ska ocksa



Andring 476

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 477

Forslag till forordning
Artikel 50 — inledningen

Kommissionens forslag

Leverantoren ska under en period pa 10 ar
efter det att Al-systemet har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk, for de
nationella behoriga myndigheternas
rdkning hélla tillgangligt

Andring 478

Forslag till forordning
Artikel 51 — stycke 1

Kommissionens forslag

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

anges 1 sddant reklammaterial dér det
nidmns att Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven for CE-mérkning.

Andring

3a. Om Al-system med hog risk
omfattas av annan unionslagstiftning som
ocksd foreskriver CE-mdrkning ska CE-
mdrkningen visa att AI-systemet med hog
risk ocksa uppfyller kraven i den andra
lagstiftningen.

Andring

Leverantoren ska under en period pa 10 ar
efter det att Al-systemet har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk, for den
nationella tillsynsmyndighetens och de
nationella behdriga myndigheternas
rakning hélla tillgédngligt

Andring

Innan ett Al-system med hog risk som
avses 1 artikel 6.2 sldpps ut pd marknaden
eller tas 1 bruk ska leverantoren eller, i
tillampliga fall, den auktoriserade
representanten registrera detta system i den
EU-databas som avses 1 artikel 60, i
enlighet med artikel 60.2.



Andring 479

Forslag till forordning
Artikel 51 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 480

Forslag till forordning
Artikel 51 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 481

Forslag till forordning
Artikel 51 — stycke 1c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Innan ett AI-system med hog risk tas i
bruk eller anviinds i enlighet med
artikel 6.2 ska foljande kategorier av
anvindare registrera anvindningen av
det Al-systemet i den EU-databas som
avses i artikel 60:

a) Anvindare som iir offentliga
myndigheter eller unionens institutioner,
organ eller byraer eller anvindare som
agerar pd deras vignar.

b) Anviindare som dir foretag som
betecknas som grindvakter enligt
forordning (EU) 2022/1925.

Andring

Anviindare som inte omfattas av stycke la
ska ha rdtt att frivilligt registrera
anviindningen av ett AI-system med hog
risk som avses i artikel 6.2 i den EU-
databas som avses i artikel 60.

Andring

En uppdaterad registrering mdste goras
omedelbart efter varje viisentlig dndring.



Andring 482

Forslag till forordning
Avdelning IV

Kommissionens forslag

TRANSPARENSKRAV FOR VISSA AI-
SYSTEM

Andring 483

Forslag till forordning
Artikel 52 — rubriken

Kommissionens forslag

Transparenskrav for vissa AI-system

Andring 484

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Leverantorer ska sdkerstélla att Al-
system som &r avsedda att interagera med
fysiska personer utformas och utvecklas pa
ett sadant sitt att fysiska personer
informeras om att de interagerar med ett
Al-system, sdvida detta inte ar uppenbart
pa grund av anvindningens omstdndigheter
och sammanhang. Denna skyldighet ska
inte gélla Al-system som enligt lag far
upptécka, forebygga, utreda och lagfora
brott, sdvida inte dessa system ar
tillgdngliga for allmédnheten for att anmaéla
ett brott.

Andring

TRANSPARENSKRAV

Andring

Transparenskrav

Andring

1. Leverantorer ska sdkerstélla att Al-
system som dr avsedda att interagera med
fysiska personer utformas och utvecklas pa
ett sadant sétt att AI-systemet,
leverantoren sjiilv eller anvindaren i god
tid och pa ett tydligt och littforstaeligt siitt
informerar den fysiska person som
exponeras for ett AI-system om att de
interagerar med ett Al-system, sdvida detta
inte ar uppenbart pa grund av
anvindningens omstdndigheter och
sammanhang.

Diir sa dr limpligt och relevant ska denna
information dven omfatta vilka funktioner
som dr Al-aktiverade, om det finns
mdinsklig tillsyn, och vem som ansvarar
for beslutsprocessen, liksom de befintliga
rittigheter och processer som, i enlighet
med unionsridtten och nationell riitt, gor
det mojligt for fysiska personer eller deras
foretriidare att invinda mot tillimpningen



Andring 485

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anvindare av system for
kénsloigenkdnning eller system for
biometrisk kategorisering ska informera de
fysiska personer som exponeras for
systemet om systemets drift. Denna
skyldighet ska inte gélla Al-system som
anvands for biometrisk kategorisering som
enligt lag far uppticka, forebygga och
utreda brott.

Andring 486

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Anvindare av ett Al-system som
genererar eller manipulerar bilder eller ljud
eller videoinnehdll som pd ett mirkbart
sditt liknar befintliga personer, objekt,
platser eller andra enheter cller hiindelser
och som for en person felaktigt skulle

av sddana system pd dem och att soka
rittslig provning mot beslut som fattats av
eller skada som orsakats av Al-system,
inbegripet deras riitt att begiira en
forklaring. Denna skyldighet ska inte gélla
Al-system som enligt lag far upptécka,
forebygga, utreda och lagfora brott, sdvida
inte dessa system ér tillgdngliga for
allménheten fOr att anmaéla ett brott.

Andring

2. Anvindare av system for
kéinsloigenkdnning eller system for
biometrisk kategorisering som inte dr
forbjudna enligt artikel 5 ska i god tid och
pd ett tydligt och littforstaeligt sitt
informera de fysiska personer som
exponeras for systemet om systemets drift
och inhiimta deras samtycke innan deras
biometriska uppgifter och andra
personuppgifter behandlas i enlighet med
forordning (EU) 2016/679, forordning
(EU) 2016/1725 och direktiv (EU)
2016/280, beroende pd vad som iir
tillimpligt. Denna skyldighet ska inte gélla
Al-system som anvénds for biometrisk
kategorisering som enligt lag fir uppticka,
forebygga och utreda brott.

Andring

3. Anvindare av ett Al-system som
genererar eller manipulerar text, ljud eller
visuellt innehdll som felaktigt skulle
framsta som autentiskt eller
sanningsenligt och som innehdller
avbildningar av personer som verkar siiga



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

Andring 487

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Forsta stycket ska dock inte tillimpas om
anvandningen enligt lag dir tilldten for att
upptiicka, forhindra, utreda och lagfora
brott eller det ér nédvindigt for utovandet
av den ritt till yttrandefrihet och den ratt
som avser konstens och den vetenskapliga
forskningens frihet 1 Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna,
och under forutsdttning att 1ampliga
skyddsatgérder vidtas for tredje parts
rattigheter och friheter.

eller gora saker som de inte har sagt eller
gjort, utan deras samtycke (deepfake), ska
pa ett lampligt, snabbt, tydligt och synligt
séitt upplysa om att innehallet har
genererats eller manipulerats pa konstlad
vig, liksom, niir sd dr mojligt, namnet pd
den fysiska eller juridiska person som
genererat eller manipulerat det. Med
upplysning avses mirkning av innehdllet
pd ett siitt som informerar om att
innehdllet dr icke-autentiskt och som dr
tydligt synligt for mottagaren av det
innehdllet. Vid mdirkningen av innehdallet
ska anvindarna ta hinsyn till den allmdint
erkinda béista tekniken och relevanta
harmoniserade standarder och
specifikationer.

Andring

3a.  Punkt 3 ska dock inte tilldmpas om
anvindningen av ett AI-system som
genererar eller manipulerar text, ljud
eller visuellt innehdll enligt lag iir tilliten
eller dr nodvindig for utdvandet av den rétt
till yttrandefrihet och den rétt som avser
konstens och den vetenskapliga
forskningens frihet i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande réttigheterna,
och under fOrutséttning att lampliga
skyddsatgérder vidtas for tredje parts
rittigheter och friheter. Om innehdllet
utgor en del av ett uppenbart kreativt,
satiriskt, konstndrligt eller fiktivt
kinematografi, videospel och liknande
verk eller program, ska de
transparenskrav som anges i punkt 3
begrinsas till att upplysa om forekomsten
av sddant genererat eller manipulerat
innehall pa ett lampligt, tydligt och synligt
sditt som inte hindrar visningen av verket
och, i forekommande fall, upplysa om
tillimpliga upphovsriitter. Den ska inte
heller hindra brottsbekimpande



Andring 488

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 489

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Regulatoriska sandlador for AI
som inrdttats av en eller flera
medlemsstaters behoriga myndigheter
eller den europeiska datatillsynsmannen
ska tillhandahdlla en kontrollerad miljo
som underliittar utveckling, testning och
validering av innovativa AI-system under
en begrinsad tid innan de slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk i enlighet med
en sdirskild plan. Detta ska ske under
direkt tillsyn och vigledning av de
behoriga myndigheterna i syfte att
sikerstilla efterlevnad av kraven i denna
forordning och, i tillimpliga fall, annan
unionslagstiftning och medlemsstaternas

myndigheter fran att anvinda Al-system
som dr avsedda att upptiicka deepfake och
forebygga, utreda och lagfora brott med
koppling till anviindning av deepfake.

Andring

3b. Den information som avses i
punkterna 1-3 ska limnas till de fysiska
personerna senast vid tidpunkten for den
forsta interaktionen eller exponeringen.
Den ska vara tillginglig for sarbara
personer, till exempel personer med
Sfunktionsnedsdttning eller barn, och, i
relevanta fall och om limpligt, komplett
med forfaranden for ingripande eller
flaggning for den exponerade fysiska
personen med beaktande av den allmdint
erkinda béista tekniken och relevanta
harmoniserade standarder och
gemensamma specifikationer.

Andring

1. Medlemsstaterna ska inriitta minst
en regulatorisk sandldda for Al pa
nationell nivd, som ska vara i drift senast
den dag da denna forordning borjar
tillimpas. Denna sandldda kan ocksd
inrdttas tillsammans med en eller flera
andra medlemsstater.



lagstiftning som Overvakas inom ramen
for sandldadan.

Andring 490

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 491

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 492

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag

Andring 493

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1d (ny)

Andring

1a. Ytterligare regulatoriska
sandlador for Al pd regional eller lokal
nivd eller tillsammans med andra
medlemsstater far ocksd inrdttas.

Andring

1b. Kommissionen och Europeiska
datatillsynsmannen far ocksd, pd egen
hand, gemensamt eller i samarbete med
en eller flera medlemsstater, inriditta
regulatoriska sandlador for Al pa
unionsnivd.

Andring

Ic. De inrdittande myndigheterna ska
ansla tillrickliga resurser for att
dndamdlsenligt och i god tid uppfylla
denna artikel.



Kommissionens forslag

Andring 494

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1e (ny)

Kommissionens forslag

Andring 495

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1f (ny)

Andring

1d.  Regulatoriska sandlddor for A1
ska, i enlighet med de kriterier som anges
i artikel 53a, tillhandahdlla en
kontrollerad miljo som frimjar
innovation och underliittar utveckling,
testning och validering av innovativa Al-
system under en begrinsad tid innan de
slipps ut pd marknaden eller tas i bruk i
enlighet med en siirskild plan som de
presumtiva leverantorerna och den
utfirdande myndigheten kommer dverens
om.

Andring

le. Inrdttandet av regulatoriska
sandlddor for Al ska syfta till att bidra till
foljande mal:

a) Viigledning fran de behoriga
myndigheterna for presumtiva
leverantorer av Al-system for att uppnad
regulatorisk efterlevnad av denna
forordning eller, i forekommande fall,
annan tillimplig lagstiftning i unionen
och medlemsstaterna.

b) Mojlighet for de presumtiva
leverantorerna att mojliggora och
underliitta testning och utveckling av
innovativa losningar med anknytning till
Al-system.

¢) Regulatoriskt liirande i en kontrollerad
miljo.



Kommissionens forslag

Andring 496

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1g (ny)

Kommissionens forslag

Andring 497

Andring

1f. De inrittande myndigheterna ska
tillhandahalla viigledning och tillsyn
inom sandlddan i syfte att identifiera
risker, i synnerhet for de grundliggande
riittigheterna, demokratin och rdttsstaten,
hiilsa och sikerhet samt miljon, testa och
demonstrera riskbegrinsningsdtgiirder
for identifierade risker och deras
effektivitet samt sikerstiilla
overensstimmelse med kraven i denna
forordning och, i forekommande fall,
annan lagstiftning i unionen och
medlemsstaterna.

Andring

1g. De inriittande myndigheterna ska
forse presumtiva sandlddeleverantorer
som utvecklar AI-system med hog risk
med viigledning och tillsyn om hur man
uppfyller kraven i denna forordning, si
att AI-systemen ndr de limnar sandlddan
kan forutsdttas uppfylla de specifika krav
i denna forordning som var foremadl for
bedomning inom sandlddan. I den man
Al-systemet uppfyller kraven ndr det
limnar sandlddan ska det forutsittas vara
forenligt med denna forordning. I detta
avseende ska
marknadskontrollmyndigheterna eller de
anmdlda organen, beroende pd vad som
ar tillimpligt, i samband med forfaranden
for bedomning av éverensstimmelse eller
marknadsiovervakningskontroller beakta
de rapporter avseende Al-systemets
limnande av sandlidan som uppriittas av
den utfirdande myndigheten.



Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska se till att 1
den mén de innovativa Al-systemen
inbegriper behandling av personuppgifter
eller pd annat sétt faller inom
tillsynsomradet for andra nationella
myndigheter eller behoriga myndigheter
som tillhandahéller eller stoder dtkomst till
data, ska de nationella
dataskyddsmyndigheterna och dessa andra
nationella myndigheter knytas till driften
av den regulatoriska sandlddan for Al

Andring 498

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De regulatoriska sandladorna for Al
ska inte paverka de behoriga
myndigheternas tillsynsbefogenheter eller
korrigerande befogenheter. Alla betydande
risker for hélsa och sikerhet och for
grundliggande rittigheter som uppticks
under utvecklingen och testningen av
sddana system ska leda till omedelbara
kompenserande dtgiirder och, om detta
inte dr mojligt, leda till att utvecklings-
och testprocessen avbryts till dess att
sdadana kompenserande dtgdrder dger
rum.

Andring

2. De inriittande myndigheterna ska
se till att i den mén de innovativa Al-
systemen inbegriper behandling av
personuppgifter eller pd annat sétt faller
inom tillsynsomrddet f6r andra nationella
myndigheter eller behoriga myndigheter
som tillhandahéller eller stoder dtkomst till
personuppgifter, ska de nationella
dataskyddsmyndigheterna eller, i fall som
avses i punkt 1b, Europeiska
datatillsynsmannen och dessa andra
nationella myndigheter knytas till driften
av den regulatoriska sandlddan for Al och
delta i overvakningen av dessa aspekter sd
langt deras respektive uppgifter och
befogenheter striicker sig.

Andring

3. De regulatoriska sandladorna for Al
ska inte paverka de behoriga
myndigheternas tillsynsbefogenheter eller
korrigerande befogenheter, inbegripet pad
regional eller lokal nivd. Alla betydande
risker for de grundliiggande riittigheterna,
demokratin och rittsstaten, hilsa och
sikerhet eller miljon som uppticks under
utvecklingen och testningen av sddana A1I-
system ska leda till omedelbara och
adekvata begrinsningsdtgiirder. De
behoriga myndigheterna ska ha
befogenhet att tillfilligt eller permanent
avbryta testprocessen eller deltagandet i
sandlidan om inga verkningsfulla
begrinsningsatgdrder dr maojliga och
informera AI-byrdn om ett sddant beslut.



Andring 499

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 4

Kommissionens forslag

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

Andring 500

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Behoriga myndigheter i
medlemsstaterna som har inrdittat
regulatoriska sandlddor for Al ska
samordna sin verksamhet och samarbeta
inom ramen for den europeiska nimnden
Jor artificiell intelligens. De ska limna
drliga rapporter till nimnden och
kommissionen om resultaten av
genomforandet av dessa ordningar,
inbegripet god praxis, tillvaratagna
erfarenheter och rekommendationer om

deras etablering och, i tillimpliga fall, om

tillimpningen av denna forordning och
annan unionslagstiftning som évervakas
inom sandlddan.

Andring 501

Andring

4. Presumtiva leverantorer i den
regulatoriska sandléddan for Al ska forbli
ansvariga, enligt tillamplig lagstiftning i
unionen och medlemsstaterna om
ansvarsskyldighet, for skada som dsamkas
tredje part till foljd av de experiment som
ager rum 1 sandladan. Under forutsittning
att den eller de presumtiva leverantorerna
respekterar den sdirskilda plan som avses i
punkt Ic och villkoren for deras
deltagande och i god tro foljer de
riktlinjer som de inriittade myndigheterna
ger, ska myndigheterna dock inte dligga
ndgra administrativa sanktionsavgifter for
overtriidelser av denna forordning.

Andring

5. De inriittande myndigheterna ska
samordna sin verksamhet och samarbeta
inom ramen for AI-byrdn.



Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 502

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 503

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 6

Andring

Sa. De inrittande myndigheterna ska
informera AI-byrdn om inrdittandet av en
sandlada och far begdra stod och
vigledning. En forteckning dver
planerade och befintliga sandlador ska
goras allmidint tillginglig av AI-byrdn och
hdllas uppdaterad for att uppmuntra till
okad interaktion i regulatoriska sandldador
och transnationellt samarbete.

Andring

5b. De inriittande myndigheterna ska
limna drliga rapporter till AI-byrdn och,
savida inte kommissionen dr den enda
inrdttande myndigheten, till
kommissionen, med borjan ett dr efter att
sandlddan har inrdttats och direfter varje
ar fram till dess att den avslutas samt en
slutrapport. Dessa rapporter ska innehdlla
information om framstegen och resultaten
av genomforandet av dessa sandlddor,
inbegripet biista praxis, incidenter,
tillvaratagna erfarenheter och
rekommendationer om deras inrdttande
och, vid behov, om tillimpningen och en
eventuell revidering av denna forordning
och annan unionsritt som overvakas
inom sandlddan. Dessa drsrapporter eller
sammanfattningar av dem ska goras
tillgingliga for allminheten pd internet.



Kommissionens forslag

6. Regulatoriska sandlddors former
och villkor, inbegripet kriterierna for
stodberdttigande och forfarandet for
ansokan, urval, deltagande och uttride ur
sandladan, samt deltagarnas rdttigheter
och skyldigheter ska faststillas i
genomforandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 74.2.

Andring 504

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 505

Forslag till forordning
Artikel 53a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6. Kommissionen ska utveckla ett
gemensamt och sdrskilt grinssnitt som
innehdller all relevant information om
sandlador, tillsammans med en gemensam
kontaktpunkt pd unionsnivd for att
interagera med regulatoriska sandlddor
och gora det majligt for berorda parter att
ta upp fragor med behoriga myndigheter
och séka icke-bindande vigledning om
overensstiimmelse for innovativa
produkter, tjinster och affirsmodeller
med inbdiddad Al-teknik.

Kommissionen ska proaktivt sikerstilla
samordning med nationella, regionala
och dven lokala myndigheter, diir sd dr
relevant.

Andring

6a. Vid tillimpning av punkterna 1
och 1a ska kommissionen spela en
kompletterande roll som gor det mojligt
for medlemsstaterna att bygga vidare pa
sin sakkunskap och dven bistd och
tillhandahdalla teknisk forstdelse och
tekniska resurser till de medlemsstater
som soker vigledning om inrdttandet och
driften av dessa regulatoriska sandlddor.

Andring

Artikel 53a



Villkor och funktionssitt for
regulatoriska sandlddor for Al

1. For att undvika fragmentering i
unionen ska kommissionen, i samrad med
Al-byran, anta en delegerad akt med
néirmare uppgifter om villkoren for
inrdttande, utveckling, genomforande,
Sfunktionssdtt och tillsyn av regulatoriska
sandlador for Al, inbegripet kriterierna
for behorighet och forfarandet for
ansokan, urval, deltagande och limnande
av sandlddan samt deltagarnas rdttigheter
och skyldigheter pa grundval av
bestimmelserna i denna artikel.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 73 senast
12 manader efter denna forordnings
ikrafttridande och ska sikerstilla att

a) regulatoriska sandlddor dr éppna for
alla ansokande presumtiva leverantorer
ay ett AI-system som uppfyller
behdorighets- och urvalskriterierna;
kriterierna for tillgang till den
regulatoriska sandldadan dir transparenta
och riittvisa och de inriittande
myndigheterna informerar de sokande om
sitt beslut inom tre mdnader efter
ansokan,

b) regulatoriska sandlador mojliggor bred
och likvirdig tillgdng och haller jimna
steg med efterfrdgan pad deltagande,

¢) tillgangen till regulatoriska sandlidor
for Al dr kostnadsfri for sma och
medelstora foretag och nystartade foretag,
utan att det paverkar exceptionella
kostnader, som inrdttande myndigheter
kan fa tillbaka pa ett rittvist och
proportionellt sitt,

d) regulatoriska sandldador underliittar
deltagandet av andra relevanta aktorer
inom Al-ekosystemet, sasom anmdlda
organ och standardiseringsorganisationer
(smd och medelstora foretag, nystartade
foretag, foretag, innovatérer, test- och
experimentanliggningar, forsknings- och
experimentlaboratorier och digitala
innovationsnav, kompetenscentrum samt



enskilda forskare), for att mojliggora och
underliitta samarbete med den offentliga
och privata sektorn,

e) de gor det mojligt for presumtiva
leverantorer att i en kontrollerad miljo
uppfylla skyldigheterna avseende
bedomning av dverensstimmelse enligt
denna forordning eller frivillig
tillimpning av de uppforandekoder som
avses i artikel 69,

f) forfaranden, processer och
administrativa krav for ansokan, urval,
deltagande och limnande av sandlddan
ska vara enkla, littbegripliga och tydligt
kommunicerade for att underliitta
deltagandet av smd och medelstora
foretag och nystartade foretag med
begriinsad riittslig och administrativ
kapacitet och stromlinjeformas i hela
unionen i syfte att undvika fragmentering,
och att deltagande i en regulatorisk
sandldda som inrdttats av en medlemsstat,
av kommissionen eller av Europeiska
datatillsynsmannen erkinns omsesidigt
och enhetligt och har samma rdttsliga
verkan i hela unionen,

g) deltagandet i den regulatoriska
sandladan for Al dr begrinsat till en
period som ir limplig med tanke pd
projektets komplexitet och omfattning,

h) sandldadorna ska underliitta
utvecklingen av verktyg och infrastruktur
for testning, riktmdirkning, bedomning
och forklaring av de aspekter av AI-
systemen som (r relevanta for sandlddor,
sasom noggrannhet, robusthet och
cybersiikerhet samt minimering av
riskerna for de grundliiggande
riittigheterna, miljon och samhiillet i stort.

3. Presumtiva leverantorer i sandladorna,
i synnerhet smd och medelstora foretag
och nystartade foretag, ska fd enklare
tillgang till tjinster fore ibruktagandet,
sasom vigledning om genomforandet av
denna forordning, till andra
viirdeskapande tjinster sasom hjilp med
standardiseringsdokument och
certifiering och samrad, och till andra



Andring 506

Forslag till forordning
Artikel 54 — rubriken

Kommissionens forslag

Ytterligare behandling av personuppgifter
for utveckling av vissa Al-system i
allménhetens intresse 1 den regulatoriska
sandladan for Al

Andring 507

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. I den regulatoriska sandlddan for Al
ska personuppgifter som lagligen samlats
in for andra dndamadl behandlas i syfte att
utveckla och testa vissa innovativa Al-
system i sandlddan pd f6ljande villkor:

Andring 508

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 — led a — inledningen

Kommissionens forslag

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

initiativ for den digitala inre marknaden,
sdsom testnings- och
experimentanliiggningar, digitala nav,
kompetenscentrum och EU:s
riktmdrkningskapacitet.

Andring

Ytterligare behandling av uppgifter for
utveckling av vissa Al-system i
allménhetens intresse 1 den regulatoriska
sandlédan for Al

Andring

1. I den regulatoriska sandlddan for Al
far personuppgifter som lagligen samlats in
for andra andamal behandlas enbart 1 syfte
att utveckla och testa vissa Al-system 1
sandladan om samtliga f6ljande villkor dr

uppfyllda:

Andring

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

ii) Den allmiinna sikerheten och
Sfolkhdilsan, inbegripet upptiickt,
diagnostisering, forebyggande,



Andring 509

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led a —led i

Kommissionens forslag

i) Forebyggande, forhindrande,
utredning, avslojande eller lagforing av
brott eller verkstillande av straffriittsliga
sanktioner, inbegripet skydd mot samt
forebyggande och forhindrande av hot
mot den allmdnna sdikerheten, under
overinseende och ansvar av den behériga
myndigheten. Behandlingen ska grundas
pd medlemsstaternas eller unionens
lagstiftning.

Andring 510

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Det finns effektiva
overvakningsmekanismer for att faststilla
om experimenten i sandlddan kan medfora
ndgra allvarliga risker for de registrerades
grundliggande réttigheter samt en
svarsmekanism fOr att snabbt begrinsa
dessa risker och, vid behov, stoppa
behandlingen.

bekidmpning och behandling av
sjukdomar.

iii) En hog nivd av skydd och forbittring
av miljons kvalitet, skydd av den
biologiska mangfalden, fororeningar samt
begrinsning av och anpassning till
klimatforindringarna.

iiia) Sikerhet och resiliens hos
transportsystem, kritisk infrastruktur och
ndtverk.

Andring

utgdr

Andring

(c) Det finns effektiva
overvakningsmekanismer for att faststilla
om experimenten i sandlddan kan medfora
ndgra allvarliga risker for de registrerades
rattigheter och friheter, enligt vad som
avses i artikel 35 i forordning (EU)
2016/679 och i artikel 35 i forordning
(EU) 2018/1725, samt en svarsmekanism
for att snabbt begransa dessa risker och,
vid behov, stoppa behandlingen.



Andring 511

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

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

Andring 512

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

® Behandling av personuppgifter
inom ramen for sandléddan far inte leda till
atgérder eller beslut som paverkar de
registrerade.

Andring 513

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led g

Kommissionens forslag

(2) Alla personuppgifter som behandlas
1 sandlddan raderas nér deltagandet i
sandladan har upphort eller
personuppgifternas lagringstid har 16pt ut.

Andring 514

Andring

(d) Alla personuppgifter som ska
behandlas inom ramen for sandladan
befinner sig i1 en funktionellt separat,
isolerad och skyddad databehandlingsmilj6
under de presumtiva leverantiorernas
kontroll och endast behdriga personer har
tillgang till dessa uppgifter.

Andring

® Behandling av personuppgifter
inom ramen for sandléddan far inte leda till
atgdrder eller beslut som paverkar de
registrerade och inte heller paverka
tillimpningen av deras rdttigheter enligt
unionsriitten om skydd av

personuppgifter.

Andring

(2) Alla personuppgifter som behandlas
1 sandlddan skyddas genom limpliga
tekniska och organisatoriska dtgdrder och
raderas nér deltagandet i sandlddan har
upphort eller personuppgifternas
lagringstid har 16pt ut.



Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led h

Kommissionens forslag

(h) Loggarna 6ver behandlingen av
personuppgifter inom ramen for sandladan
sparas under hela deltagandet 1 sandladan
och ett ar efter det att det har upphort,
endast i syfte av att och endast sd liinge
som det dir nodvindigt for att fullgora
ansvarighets- och
dokumentationsskyldigheterna enligt
denna artikel eller enligt annan
tillimpning lagstiftning i unionen eller
medlemsstaterna.

Andring 515

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1 —led j

Kommissionens forslag

() En kort sammanfattning av AI-
projektet som utvecklats 1 sandladan, dess
mal och forvintade resultat offentliggors
pa den behdriga myndighetens webbplats.

Andring 516

Forslag till forordning
Artikel 54a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(h) Loggarna 6ver behandlingen av
personuppgifter inom ramen for sandladan
sparas under hela deltagandet i sandladan.

Andring

() En kort sammanfattning av det AI-
system som utvecklats i sandlddan, dess
mal, hypoteser och forvintade resultat
offentliggors pd den behoriga
myndighetens webbplats.

Andring

Artikel 54a

Frimjande av forskning och utveckling
inom Al till stod for socialt och
miljomdissigt gynnsamma resultat

1. Medlemsstaterna ska frimja forskning
och utveckling av AI-losningar som stoder
socialt och miljomdissigt gynnsamma
utgdngar, inbegripet men inte begrinsat
till utveckling av Al-baserade losningar
for att oka tillgingligheten for personer



Andring 517

Forslag till forordning
Artikel 55 — rubriken

Kommissionens forslag

Atgérder for smdskaliga leverantérer och
anvindare

Andring 518

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Ge smaskaliga leverantéorer och
nystartade foretag prioriterad atkomst till

med funktionsnedsittning, tackla
socioekonomisk ojaimlikhet och uppfylla
hdallbarhets- och miljomadl genom att

a) ge relevanta projekt prioriterad tillgang
till de regulatoriska sandladorna for Al, i
den mdn de uppfyller behorighetskraven,

b) éronmdrka offentlig finansiering, dven
frdn relevanta EU-medel, for forskning
och utveckling inom Al till stod for socialt
och miljémidissigt gynnsamma utgdangar,

¢) organisera specifika
medvetandehdjande aktiviteter om
tillimpningen av denna forordning,
tillgingligheten och
ansokningsforfarandena for sdrskild
finansiering, skriddarsydda efter dessa
projekts behov,

d) vid behov inriitta tillgingliga siirskilda
kanaler, iven inom sandladorna, for
kommunikation med projekt i syfte att ge
viigledning och svara pd firdigor om
genomforandet av denna forordning.

Medlemsstaterna ska stédja det civila
samhiillet och sociala aktorer sa att de
kan leda eller delta i sadana projekt.

Andring

Atgirder for smd och medelstora foretag,
nystartade foretag och anvindare

Andring

(a) Ge smda och medelstora foretag och
nystartade foretag som dr etablerade i



de regulatoriska sandlddorna for Al, 1 den
mén de uppfyller behorighetskraven.

Andring 519

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) Anordna sdrskilda
medvetandehdjande atgirder om
tillimpningen av denna foérordning som &r
anpassade till behoven hos smdskaliga
leverantorer och anvindare.

Andring 520

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

(©) Diér det ar lampligt, inrétta en
séirskild kanal for att kommunicera med
smdskaliga leverantorer och anvindare
och andra innovatorer 1 syfte av att ge
végledning och svara pa fragor om
genomforandet av denna forordning.

Andring 521

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

unionen prioriterad dtkomst till de
regulatoriska sandlddorna for Al, i den man
de uppfyller behorighetskraven.

Andring

(b) Anordna sdrskilda
medvetandehdjande atgérder och dtgiirder
for forstirkt utveckling av digital
kompetens om tillimpningen av denna
forordning som &r anpassade till behoven
hos smd och medelstora foretag,
nystartade foretag och anvindare.

Andring

(©) Anviinda befintliga sdirskilda
kanaler och, dir det ar lampligt, inrdtta
nya sérskilda kanaler t6r kommunikation
med smd och medelstora foretag,
nystartade foretag, anvindare och andra
innovatdrer i syfte av att ge vigledning och
svara pa fragor om genomforandet av
denna forordning.

Andring

(ca)  Frimja smd och medelstora
foretags och andra berorda parters
deltagande i utvecklingen av
standardiseringsprocessen.



Andring 522

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De smdskaliga leverantorernas
séirskilda intressen och behov ska beaktas
nér avgifterna for bedomning av
overensstimmelse enligt artikel 43
faststills, och avgifterna ska minskas i
proportion till deras storlek och
marknadsstorlek.

Andring 523

Forslag till forordning
Artikel 56 — AVSNITT 1 — rubriken

Kommissionens forslag

Andring 524

Forslag till forordning
Artikel 56 — rubriken

Andring

2. De sdrskilda intressena och
behoven hos sma och medelstora foretag,
nystartade foretag och anvindare ska
beaktas nir avgifterna for bedomning av
overensstammelse enligt artikel 43
faststills, och avgifterna ska minskas 1
proportion till deras utvecklingsfas,
storlek, marknadsstorlek och efterfrdagan
pd marknaden. Kommissionen ska
regelbundet bedoma kostnaderna for
certifiering och efterlevnad for smd och
medelstora foretag och nystartade foretag,
inbegripet genom transparenta samrdd
med smd och medelstora foretag,
nystartade foretag och anviindare, samt
samarbeta med medlemsstaterna for att
sinka sadana kostnader dir sd dr mojligt.
Kommissionen ska rapportera om dessa
resultat till Europaparlamentet och rddet
som en del av den rapport om utviirdering
och oversyn av denna forordning som
foreskrivs i artikel 84.2.

Andring

Rubrik

AVSNITT 1: Allménna bestimmelser for
Europeiska byran for artificiell intelligens



Kommissionens forslag

Inréttande av den europeiska nimnden tor

artificiell intelligens

Andring 525

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En europeisk nimnd for artificiell
intelligens (ndmnden) inrittas.

Andring 526

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Niimnden ska ge rdad och stod till
kommissionen for att

Andring 527

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 528

Forslag till forordning
Artikel 56a (ny)

Andring

Inrédttande av Europeiska byrdn for
artificiell intelligens

Andring

1. Europeiska byrdn {or artificiell
intelligens (AI-byrdn) inréttas hirmed. AI-
byran ska vara ett oberoende
unionsorgan. Den ska vara en juridisk
person.

Andring

2. Al-byrdn ska ha ett sekretariat och
ska ha tillriicklig finansiering och
personal for att kunna utfora sina
uppgifter i enlighet med denna
forordning.

Andring

2a. AI-byrans site ska vara i Bryssel.



Kommissionens forslag

Andring 529

Forslag till forordning
Artikel 56b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 56a
Struktur

Al-byrans forvaltnings- och
ledningsstruktur ska omfatta foljande:

a) En styrelse, inklusive en ordforande.

b) Ett sekretariat som leds av en
verkstillande direktor.

¢) En radgivande grupp.

Andring

Artikel 56b
Al-byrans uppgifter
AI-byrdn ska utfora foljande uppgifter:

a) Stodja, ge radd till och samarbeta med
medlemsstaterna, nationella
tillsynsmyndigheter, kommissionen och
unionens ovriga institutioner, organ och
byrder med avseende pd genomforandet
av denna forordning.

b) Overvaka och siikerstilla en effektiv
och konsekvent tillimpning av denna
forordning, utan att det paverkar de
nationella tillsynsmyndigheternas

uppgifter.

¢) Bidra till samordningen mellan de
nationella tillsynsmyndigheter som
ansvarar for tillimpningen av denna
forordning.

d) Fungera som medlare i diskussioner
om allvarliga meningsskiljaktigheter som
kan uppstd mellan behériga myndigheter
ndr det giiller tillimpningen av
forordningen.

e) Samordna gemensamma utredningar i
enlighet med artikel 66a.



f) Bidra till ett effektivt samarbete med
behoriga myndigheter i tredjelinder och
med internationella organisationer.

g) Samla in och dela med sig av
medlemsstaternas sakkunskap och biista
praxis och bista medlemsstaternas
nationella tillsynsmyndigheter och
kommissionen med att utveckla den
organisatoriska och tekniska expertis som
krdvs for genomforandet av denna
forordning, bland annat genom att
underliitta skapandet och
administrationen av en reservgrupp med
experter pd unionsnivd.

h) Pd eget initiativ eller pd begiiran av
styrelsen eller kommissionen granska
fragor som ror genomforandet av denna
forordning samt avge yttranden,
rekommendationer eller skriftliga bidrag,
bland annat med avseende pad

i) tekniska specifikationer eller befintliga
standarder, ii) kommissionens riktlinjer,

iii) uppforandekoder och deras
tillimpning, i nira samarbete med
ndringslivet och andra berérda parter,

iv) en eventuell revidering av
forordningen, utarbetandet av delegerade
akter samt eventuella anpassningar av
forordningen till de riittsakter som
fortecknas i bilaga 11,

v) trender, till exempel nir det giller den
europeiska globala konkurrenskraften
inom artificiell intelligens, spridningen av
artificiell intelligens i unionen,
utvecklingen av digitala firdigheter samt
Jramvixande systemhot med anknytning
till artificiell intelligens,

vi) vigledning om hur denna forordning
ska tillimpas pd den stindigt forinderliga
typologin i Al-virdekedjorna, i synnerhet
om de resulterande konsekvenserna nir
det giiller ansvarsskyldighet for alla
inblandade enheter.

i) Ge ut

. o . o
i) en drsrapport som innehdaller en
utviirdering av genomforandet av denna



forordning, en granskning av de
rapporter om allvarliga incidenter som
avses i artikel 62 och funktionen hos den
databas som avses i artikel 60, och

ii) rekommendationer till kommissionen
om kategoriseringen av forbjudna
metoder, AI-system med hog risk som
avses i bilaga I11, de uppforandekoder
som avses i artikel 69 samt tillimpningen
av de allmdnna principer som beskrivs i
artikel 4a.

J) Hjilpa myndigheterna att inrdtta och
utveckla regulatoriska sandlador och
underliitta samarbetet mellan
regulatoriska sandlador.

k) Anordna méten med unionens byrder
och styrande organ vars uppgifter ror
artificiell intelligens och genomforandet
av denna forordning.

l)Anordna kvartalsvisa samrdd med den
radgivande gruppen och, vid behov,
offentliga samrdd med andra berorda
parter och offentliggora resultaten av
dessa samrdd pd sin webbplats.

m) Oka allmiinhetens medvetenhet och
kunskap om fordelar, risker,
skyddsatgirder och rittigheter och
skyldigheter i samband med
anvindningen av AI-system.

n) Underliitta utvecklingen av
gemensamma kriterier och en gemensam
forstaelse bland marknadsoperatirer och
behoriga myndigheter om de relevanta
begrepp som anges i denna forordning.

o) Tillhandahidlla évervakning av
grundmodeller och organisera en
regelbunden dialog med utvecklarna av
grundmodeller med avseende pa deras
efterlevnad samt AI-system som anvinder
sadana AI-modeller.

p) Tillhandahdlla tolkningsviigledning om
hur Al-akten dr tillaimplig pa Al-
virdekedjornas stindigt forinderliga
typologi, och vilka konsekvenser detta
kommer att fa ndr det giiller
ansvarsskyldighet for alla inblandade
enheter enligt de olika scenarierna



Andring 530

Forslag till forordning
Artikel 56¢ (ny)

Kommissionens forslag

baserat pa den allmdint erkiinda biista
tekniken, inbegripet sasom den
dterspeglas i relevanta harmoniserade
standarder.

q) Tillhandahalla sdirskild tillsyn och
overvakning och institutionalisera en
regelbunden dialog med leverantérerna
av grundmodeller om hur grundmodeller
och Al-system som anviinder sadana AI-
modeller stimmer overens med artikel 28b
i denna forordning, och om branschens
biista praxis for sjilvstyre. Alla sadana
moten ska vara oppna for nationella
tillsynsmyndigheter, anmdilda organ och
marknadskontrollmyndigheter sa att de
kan ndirvara och bidra.

r) Utfiirda och regelbundet uppdatera
riktlinjer om de troskelviirden som gor att
trining av en grundmodell kvalificeras
som en stor triningsomgadng, registrera
och overvaka kiinda fall av stora
triiningsomgdngar och utfiirda en drlig
rapport om liget ndir det giller utveckling,
spridning och anviindning av
grundmodeller jamte politiska alternativ
Jfor att hantera risker och maojligheter som
ar specifika for grundmodeller.

s) Frimja Al-kompetens i enlighet med
artikel 4b.

Andring

Artikel 56¢

Ansvarsskyldighet, oberoende och
transparens

1. Al-byran ska

a) vara ansvarig infor Europaparlamentet
och rddet i enlighet med denna
forordning,



Andring 531

Forslag till forordning
Artikel -57a (ny) — AVSNITT 2 — rubriken

Kommissionens forslag

Andring 532

Forslag till forordning
Artikel -57a (ny)

Kommissionens forslag

b) agera oberoende nir den utfor sina
uppgifter eller utovar sina befogenheter,
och

¢) sikerstilla en hog grad av transparens
avseende sin verksamhet och utveckla god
administrativ praxis i detta avseende.

Forordning (EG) nr 1049/2001 ska
tillimpas pd handlingar som innehas av
Al-byran.

Andring

Rubrik
AVSNITT 2: Styrelsen

Andring

Artikel -57a
Styrelsens sammansiittning

1. Styrelsen ska bestd av foljande
ledamdéter:

a) En foretridare for varje medlemsstats
nationella tillsynsmyndighet.

b) En foretridare for kommissionen.

¢) En foretridare for Europeiska
datatillsynsmannen (EDPS).

d) En foretridare for Europeiska
unionens cybersiikerhetsbyra (Enisa).
(e) En foretridare for byrdn for
grundliiggande riittigheter (FRA).
Varje foretridare for en nationell

tillsynsmyndighet ska ha en rost.
Foretridarna for kommissionen, EDPS,



Andring 533

Forslag till forordning
Artikel -57b (ny)

Kommissionens forslag

Enisa och FRA ska inte ha rostriitt. Varje
ledamot ska ha en suppleant. Vid
utnimningen av ledaméter och
suppleanter i styrelsen ska héinsyn tas till
behovet av en jimn konsfordelning. Vilka
styrelseledamdéterna och deras
suppleanter dr ska offentliggoras.

2. Ledamaoterna och suppleanterna i
styrelsen ska inte ha motstridiga
befattningar eller kommersiella intressen
ndr det giiller fragor som ror
tillimpningen av denna forordning.

3. Reglerna for styrelsens sammantriden
och omrostningar samt utnimning och
avsdttning av den verkstillande
direktoren ska faststillas i den
arbetsordning som avses i artikel -57b a.

Andring

Artikel -57b
Styrelsens funktion
1. Styrelsen ska ha foljande uppgifter:

a) Fatta strategiska beslut om AI-byrdns
verksamhet och anta dess arbetsordning
med tvd tredjedelars majoritet av sina
ledamoter.

b) Genomfora byrdns arbetsordning.

¢) Anta AI-byrdans samlade
programdokument samt dess arliga
offentliga rapport och éversinda bada till
Europaparlamentet, rddet, kommissionen
och revisionsriitten.

d) Anta AI-byrdns budget.

e) Utse den verkstillande direktoren och
vid behov forlinga eller inskriinka den
verkstiillande direktorens mandatperiod
eller avsiitta honom eller henne frdin
dmbetet.



Andring 534

Forslag till forordning
Artikel -57¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring 535

Forslag till forordning
Artikel 57 — AVSNITT 3 — rubriken

Kommissionens forslag

Nimndens uppbyggnad

Andring 536

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nimnden ska bestd av de
nationella tillsynsmyndigheterna, som ska
foretriidas av chefen eller motsvarande
hogre tiinsteman vid den myndigheten,
och Europeiska datatillsynsmannen.
Andra nationella myndigheter far bjudas

J) Besluta om inrdttandet av AI-byrins
interna strukturer och vid behov om
dndring av de interna strukturer som
krdvs for att fullgora AI-byrdans uppgifter.

Andring

Artikel -57¢
Styrelsens ordforande

1. Styrelsen ska med enkel majoritet viilja
en ordforande och tvd vice ordforande
bland sina rostberittigade ledamoter.

2. Ordforandens och de vice
ordforandenas forordnande ska lopa pa
Jfyra ar. Ordforandens och de vice
ordforandenas mandatperiod fair fornyas
en gdng.

Andring
Sekretariatet

Andring
1. Sekretariatets verksamhet ska

ledas av en verkstillande direktor. Den
verkstiillande direktoren ska vara
ansvarig infor styrelsen. Utan att det
paverkar styrelsens och
unionsinstitutionernas respektive



in till moten dir fragor av relevans for
dem diskuteras.

Andring 537

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nimnden ska anta sin
arbetsordning med enkel majoritet av sina
ledamoter efter godkiinnande frdin
kommissionen. Arbetsordningen ska
ocksd innehdlla de operativa aspekter som
ror utforandet av nimndens uppgifter
enligt forteckningen i artikel 58.
Ndmnden far inrdtta arbetsgrupper ndr sd
ar lampligt i syfte att granska specifika

fragor.

Andring 538

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En foretriidare for kommissionen
ska vara ordforande i niimnden.
Kommissionen ska vara sammankallande
till motena och forbereda dagordningen i
enlighet med nimndens uppdrag enligt
denna forordning och enligt namndens
arbetsordning. Kommissionen ska
tillhandahalla administrativt och
analytiskt stod till niimndens verksamhet i
enlighet med denna forordning.

Andring 539

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 4

befogenheter far den verkstillande
direktoren varken begiira eller ta emot
instruktioner fran ndagon regering eller
ndgot annat organ.

Andring

2. Den verkstillande direktoren ska
nérvara vid utfragningar i alla fragor som
ror AI-byrdns verksamhet och ska
rapportera om utforandet av den
verkstillande direktorens uppgifter nir
Europaparlamentet eller radet sa begir.

Andring

3. Den verkstiillande direktoren ska
foretrida AI-byrdn, inbegripet i
internationella forum for samarbete kring
artificiell intelligens.



Kommissionens forslag

4. Ndimnden far bjuda in externa
experter och observatorer for att delta i
dessa moten och far halla utbyten med
berorda tredje parter for att informera om
sin verksamhet i limplig utstrickning. 1
detta syfte far kommissionen underliitta
utbyten mellan nimnden och andra
unionsorgan, unionskontor, unionsbyrder
och radgivande grupper.

Andring 540

Forslag till forordning
Artikel 58 — AVSNITT 4 — rubriken

Kommissionens forslag

Nimndens uppgifter

Andring 541

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Nir néimnden ger rad och stod till

kommissionen inom ramen for
artikel 56.2 ska den siirskilt

Andring

4. Sekretariatet ska ge styrelsen och
den rddgivande gruppen det analytiska,
administrativa och logistiska stod som
krdvs for att fullgora AI-byrdns uppgifter,
bland annat genom att

a) genomfora de beslut, program och
verksamheter som styrelsen antar,

b) varje dar utarbeta utkastet till samlat
programdokument, budgetforslaget, den
drliga verksamhetsrapporten om Al-
byran, utkasten till yttranden och utkasten
till standpunkter fran AI-byrdn samt
overlimna dem till styrelsen,

¢) siikerstilla samordning med
internationella forum for samarbete om
artificiell intelligens.

Andring

Rddgivande grupp

Andring

Den radgivande gruppen ska forse AI-
byrdn med synpunkter frin beréorda parter
i fragor som ror denna forordning, i
synnerhet med avseende pd de uppgifter
som anges i artikel 56b .



Andring 542

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 2 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 543

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 3 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 544

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 4 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Medlemmarna i den rdadgivande gruppen
ska representera ett balanserat urval av
berorda parter, diribland branschen,
nystartade foretag, smd och medelstora
foretag, det civila samhiillet,
arbetsmarknadens parter och den
akademiska virlden. Sammansidttningen
av den radgivande gruppen ska vara
balanserad med avseende pa
kommersiella och icke-kommersiella
intressen samt, inom kategorin
kommersiella intressen, med avseende pd
smd och medelstora foretag och andra

foretag.

Andring

Styrelsen ska utse medlemmarna i den
rdadgivande gruppen i enlighet med det
urvalsforfarande som faststills i AI-
byrdns arbetsordning och med beaktande
av behovet av insyn och i enlighet med de
kriterier som anges i punkt 2.

Andring

Mandatperioden for medlemmarna i den
radgivande gruppen ska vara tvd dr, som
kan forlingas med hogst fyra dr.



Andring 545

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 5 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 546

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 6 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 547

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 7 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Europeiska standardiseringskommittén
(CEN), Europeiska kommittén for
elektroteknisk standardisering (Cenelec)
och Europeiska institutet for
telekommunikationsstandarder (Etsi) ska
vara stindiga medlemmar i den
radgivande gruppen. Gemensamma
Jorskningscentrumet ska vara stindig
medlem utan rostriitt.

Andring

Den rdadgivande gruppen ska sjilv
utarbeta sin arbetsordning. Den ska viilja
tvd medordforande bland sina
medlemmar i enlighet med kriterierna i
punkt 2. Medordforandenas
mandatperiod ska vara tva dr och kan
forlingas en gdng.

Andring

Den radgivande gruppen ska hdlla
regelbundna méoten minst fyra ganger per
dr. Den radgivande gruppen fir bjuda in
experter och andra beriorda parter till sina
méten. Den verkstillande direktiren far
delta, pa tjinstens vignar, i den
rdadgivande gruppens mdoten.



Andring 548

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 8 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 549

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 9 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 550

Forslag till forordning
Artikel 58 — stycke 10 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 551

Forslag till forordning

Artikel 58a — avsnitt 5 — rubriken

Kommissionens forslag

Andring

Inom ramen for uppfyllandet av sin roll
enligt punkt 1 kan den radgivande
gruppen utarbeta yttranden,
rekommendationer och skriftliga bidrag.

Andring

Den rddgivande gruppen fir inriitta
permanenta eller tillfilliga undergrupper
enligt vad som dr limpligt for att utreda
specifika fragor med avseende pd mdlen
Jor denna forordning.

Andring

Den rddgivande gruppen ska utarbeta en
drsrapport om sin verksamhet. Den
rapporten ska goras tillginglig for
allmdinheten.

Andring

Europeiska myndigheter for riktmdrkning



Andring 552

Forslag till forordning
Artikel 58a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 553

Forslag till forordning
Artikel 59 — rubriken

Kommissionens forslag

Utseende av nationella behdriga
myndigheter

Andring 554

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nationella behoriga myndigheter
ska inrittats eller utses av varje
medlemsstat i syfte att sikerstilla
tillimpningen och genomforandet av
denna forordning. Nationella behoriga
myndigheter ska vara organiserade och

Andring

Artikel 58a
Riktmdrkning

De europeiska myndigheterna for
riktmdirkning som avses i artikel 15.1a
och Al-byran ska, i nira samarbete med
internationella partner, gemensamt
utveckla kostnadseffektiv vigledning och
kapacitet for att miita och jimfora
aspekter av AI-system och Al-
komponenter, siirskilt vad giiller
grundmodeller som dir relevanta for
efterlevnad och tillsyn av denna
forordning pa grundval av allmiint erkiind
tidigare kiind teknik, inbegripet sasom
dterspeglas i relevanta harmoniserade
standarder.

Andring

Utseende av nationella tillsynsmyndigheter

Andring

1. Varje medlemsstat ska inrdtta eller
utse en nationell tillsynsmyndighet, som
ska vara organiserad och fungera pa ett
sadant sitt att dess verksambhet &dr objektiv
och opartisk senast den ... [tre mdanader



fungera pé ett sddant sétt att deras
verksamhet dr objektiv och opartisk.

Andring 555

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andring 556

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska underriitta
kommissionen om vilken eller vilka
myndigheter de har utsett och, i
tillimpliga fall, om skdlen for att utse mer
dn en myndighet.

efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

Andring

2. Den nationella tillsynsmyndigheten
ska sékerstiilla tillimpningen och
genomforandet av denna forordning. Nir
det giiller AI-system med hog risk som hor
samman med produkter som omfattas av
de rittsakter som fortecknas i bilaga 11
ska de behoriga myndigheter som utsetts
enligt dessa riittsakter fortsitta att leda de
administrativa forfarandena. I den mdn
ett drende ror aspekter som uteslutande
omfattas av denna forordning ska dessa
behoriga myndigheter emellertid vara
bundna av de atgiirder som ror dessa
aspekter och som utfiirdats av den
nationella tillsynsmyndighet som utsetts
enligt denna forordning. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska fungera som
marknadskontrollmyndighet.

Andring

3. Medlemsstaterna ska senast den ...
[tre madnader efter dagen for denna
forordnings ikrafitridande] gora den
nationella tillsynsmyndigheten tillginglig
for allmiinheten och information
tillginglig om hur den kan kontaktas och
meddela det till AI-byrdn och
kommissionen. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska fungera som
gemensam kontaktpunkt for denna



Andring 557

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska se till att de
nationella behoriga myndigheterna har
tillrackliga ekonomiska resurser och
personalresurser for att kunna fullgdra sina
uppgifter enligt denna forordning. 1
synnerhet ska de nationella behériga
myndigheterna ha ett tillrickligt antal
anstillda till stdndigt forfogande, vars
kompetens och sakkunskap ska inbegripa
en ingaende forstaelse av teknik for
artificiell intelligens, data och
databehandling, grundldggande rittigheter,
hélso- och sékerhetsrisker och kunskap om
befintliga standarder och réttsliga krav.

Andring 558

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

forordning och bér kunna nds via
elektroniska kommunikationsmedel.

Andring

4. Medlemsstaterna ska se till att de
nationella #illsynsmyndigheterna har
tillrdckliga tekniska och ekonomiska
resurser samt personalresurser och
infrastruktur for att kunna fullgora sina
uppgifter pd ett indamadlsenligt sditt enligt
denna forordning. I synnerhet ska de
nationella tillsynsmyndigheterna ha ett
tillrackligt antal anstillda till stindigt
forfogande, vars kompetens och
sakkunskap ska inbegripa en ingdende
forstéelse av teknik for artificiell
intelligens, data och databehandling, skydd
av personuppgifter, cybersikerhet,
konkurrensriitt, grundldggande rittigheter,
hélso- och sédkerhetsrisker och kunskap om
befintliga standarder och rittsliga krav.
Medlemsstaterna ska varje dr bedoma
och, om det anses nodvindigt, uppdatera
de kompetens- och resurskrav som avses i
denna punkt.

Andring

4a. Varje nationell tillsynsmyndighet
ska utéva sina befogenheter och utfora
sina uppgifter oberoende, objektivt och
opartiskt. Ledamaoterna i varje nationell
tillsynsmyndighet far, nir de utfor sina
uppgifter och utovar sina befogenheter i
enlighet med denna forordning, varken
begiira eller ta emot instruktioner frdin
ndgot organ och ska avhdlla sig frdn varje



Andring 559

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 560

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 4c¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring 561

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska drligen
rapportera till kommissionen om
situationen for de nationella behoriga
myndigheternas ekonomiska och
ménskliga resurser med en beddmning av
deras resurstillrdcklighet. Kommissionen
ska 0versidnda denna information till

handling som dr oforenlig med deras
skyldigheter.

Andring

4b.  De nationella
tillsynsmyndigheterna ska uppfylla de
minimikray for cybersikerhet som
faststiills for de offentliga
forvaltningsenheter som identifierats som
leverantorer av samhidillsviktiga tjinster i

enlighet med direktiv (EU) 2022/2555.

Andring

4c. De nationella
tillsynsmyndigheterna ska ndr de utfor
sina uppgifter agera i enlighet med de
konfidentialitetskrav som anges i artikel
70.

Andring

5. Medlemsstaterna ska drligen
rapportera till kommissionen om
situationen for de nationella
tillsynsmyndigheternas ekonomiska och
ménskliga resurser med en beddmning av
deras resurstillriacklighet. Kommissionen
ska 6versidnda denna information till A7-



ndmnden for diskussion och eventuella
rekommendationer.

Andring 562

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska underliitta
utbytet av erfarenhet mellan nationella
behoriga myndigheter.

Andring 563

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Nationella behoriga myndigheter
kan ge véigledning och rad om
genomforandet av denna forordning,
inbegripet till smdskaliga leverantorer.
Niér nationella behdoriga myndigheter
tanker ge vigledning och rddgivning om ett
Al-system pa omraden som omfattas av
annan unionslagstiftning, ska de behoriga
nationella myndigheterna enligt den
unionslagstiftningen 1 ldampliga fall
radfrdagas. Medlemsstaterna fir ocksa
inrdtta en central kontaktpunkt for
kommunikation med operatorer.

Andring 564

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Nér unionens institutioner, byraer
och organ omfattas av denna forordning

byran for diskussion och eventuella
rekommendationer.

Andring

utgdr

Andring

7. Nationella tillsynsmyndigheter kan
ge végledning och rdd om genomforandet
av denna forordning, inbegripet till smd
och medelstora foretag och nystartade
foretag, med beaktande av AI-byrdns eller
kommissionens viigledning och
rdadgivning. Nir de nationella
tillsynsmyndigheterna tinker ge
végledning och rddgivning om ett Al-
system pa omraden som omfattas av annan
unionslagstiftning, ska vigledningen
utarbetas i samrdd med de behoriga
nationella myndigheterna enligt den
unionslagstiftningen 1 lampliga fall.

Andring

8. Nér unionens institutioner, byrder
och organ omfattas av denna forordning
ska Europeiska datatillsynsmannen fungera



ska Europeiska datatillsynsmannen fungera
som behorig tillsynsmyndighet for dessa.

Andring 565

Forslag till forordning
Artikel 59a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 566

Forslag till forordning
Avdelning VII

Kommissionens forslag

VIIT EU-DATABAS FOR
FRISTAENDE AI-SYSTEM MED HOG
RISK

Andring 567

som behorig myndighet for tillsyn och
samordning av dessa.

Andring

Artikel 59a

Mekanism for samarbete mellan
nationella tillsynsmyndigheter i fall som
berér tva eller flera medlemsstater

1. Varje nationell tillsynsmyndighet ska
utfora de uppgifter och utova de
befogenheter som tilldelas den i enlighet
med denna forordning inom sin egen
medlemsstats territorium.

2. I fall som innefattar tva eller flera
nationella tillsynsmyndigheter ska den
nationella tillsynsmyndigheten i den
medlemsstat diir overtridelsen digde rum
anses vara den ansvariga nationella
tillsynsmyndigheten.

3. I de fall som avses i punkt 2 ska de
relevanta tillsynsmyndigheterna
samarbeta och utbyta all relevant
information i god tid. De nationella
tillsynsmyndigheterna ska samarbeta for
att nd samforstand.

Andring

EU-DATABAS FOR AI-SYSTEM MED
HOG RISK



Forslag till forordning
Artikel 60 — rubriken

Kommissionens forslag

EU-databas for fristdaende Al-system med
hog risk

Andring 568

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna inrdtta och uppratthilla en
EU-databas som innehaller den
information som avses i punkt 2 om Al-
system med hog risk som avses 1 artikel 6.2
och som ér registrerade 1 enlighet med
artikel 51.

Andring 569

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. LeverantOrerna ska fora in de
uppgifter som fortecknas 1 bilaga VIII 1
EU-databasen. Kommissionen ska ge dem
tekniskt och administrativt stod.

Andring 570

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

EU-databas for Al-system med hog risk

Andring

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

Andring

2. Leverantorerna ska fora in de
uppgifter som fortecknas i avsnitt A i
bilaga VIII i EU-databasen.

Andring

2a. Anviindarna ska fora in de
uppgifter som fortecknas i avsnitt B i
bilaga VIII i EU-databasen, diribland de
anvindare som agerar pd uppdrag av
offentliga myndigheter eller unionens



Andring 571

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Information 1 EU-databasen ska
vara tillgdnglig for allménheten.

Andring 572

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. EU-databasen ska innehélla
personuppgifter endast i den man det &r
nddvéndigt for insamling och behandling
av information 1 enlighet med denna
forordning. Denna information ska omfatta
namnen pa och kontaktuppgifter till fysiska
personer som ansvarar for att registrera
systemet och som har réttslig behorighet att
foretrdda leverantoren.

Andring 573

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 5

institutioner, organ, byrder eller
myndigheter och de anviindare som dir de
foretag som avses i artikel 51.1a och
51.1b.

Andring

3. Information i EU-databasen ska
vara fritt tillganglig for allmédnheten,
anvindarviinlig och tillginglig samt enkel
att navigera genom och maskinléisbar med
strukturerade digitala uppgifter som
bygger pa ett standardiserat protokoll.

Andring

4. EU-databasen ska innehélla
personuppgifter endast i den man det &r
nodvéndigt for insamling och behandling
av information 1 enlighet med denna
forordning. Denna information ska omfatta
namnen pa och kontaktuppgifter till fysiska
personer som ansvarar for att registrera
systemet och som har rittslig behdrighet att
foretrdda leverantoren eller anvindaren,
som dir en myndighet eller unionens
institution, organ, byrd eller myndighet
eller en anviindare som agerar for deras
riikning eller en anvindare som dr ett
Jforetag som avses i artikel 51.1a b och
51.1b.



Kommissionens forslag

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

Andring 574

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Systemet for dvervakning efter
utsldppandet pa marknaden ska aktivt och
systematiskt samla in, dokumentera och
analysera relevanta data tillhandahallna av
anvindare eller insamlade via andra kéllor
vad giller hur Al-systemen med hog risk
presterar under hela sin livstid, och gora
det mgjligt for leverantoren att utvardera
Al-systemens fortlopande
overensstimmelse med kraven 1 avdelning
IIT kapitel 2.

Andring 575

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Systemet for dvervakning efter
utsldppande pa marknaden ska baseras pa

Andring

5. Kommissionen ska vara
personuppgiftsansvarig for EU-databasen.
Den ska ocksé se till att leverantorerna och
anvindarna far tillrickligt tekniskt och
administrativt stod.

Databasen ska uppfylla
tillgiinglighetskraven i bilaga I till direktiv
(EU) 2019/882.

Andring

2. Systemet for dvervakning efter
utsldppandet pa marknaden ska aktivt och
systematiskt samla in, dokumentera och
analysera relevanta data tillhandahallna av
anvindare eller insamlade via andra kéllor
vad géller hur Al-systemen med hog risk
presterar under hela sin livstid, och gora
det mgjligt for leverantoren att utvardera
Al-systemens fortlopande
overensstimmelse med kraven 1 avdelning
III kapitel 2. I forekommande fall ska
overvakningen efter utslippande pd
marknaden omfatta en analys av
samspelet med andra Al-systemmiljoer,
inbegripet andra enheter och
programvara, med beaktande av de regler
som dr tillimpliga pd omraden sasom
dataskydd, immateriella riittigheter och
konkurrenslagstiftning.

Andring

3. Systemet for dvervakning efter
utsldppande pa marknaden ska baseras pa



en plan for 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden. Planen for vervakning
efter utsldppande pa marknaden ska vara
en del av den tekniska dokumentation som
avses 1 bilaga IV. Kommissionen ska anta
en genomforandeakt med detaljerade
bestammelser som faststiller en mall for
planen for 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden och en forteckning dver de
element som ska ingé i planen.

Andring 576

Forslag till forordning
Artikel 62 — rubriken

Kommissionens forslag

Rapportering av allvarliga incidenter och
Jfunktionsstorningar

Andring 577

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Leverantorer av Al-system med
hog risk som slépps ut pa
unionsmarknaden ska rapportera alla
allvarliga incidenter eller
funktionsstorningar 1 dessa system som
asidosdtter skyldigheter enligt unionsratt
avsedda att skydda de grundlidggande
rittigheterna till
marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dér incidenten eller
asidosédttandet intriffade.

Andring 578

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 1 — stycke 2

en plan for 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden. Planen for §vervakning
efter utsldppande pa marknaden ska vara
en del av den tekniska dokumentation som
avses 1 bilaga IV. Kommissionen ska anta
en genomforandeakt med detaljerade
bestammelser som faststiller en mall for
planen for 6vervakning efter utsldppande
pa marknaden och en forteckning dver de
element som ska ingé i planen senast [12
mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafitridande].

Andring

Rapportering av allvarliga incidenter

Andring

1. Leverantorer och, om anvindare
har faststdllt en allvarlig incident,
anvindare av Al-system med hog risk som
slépps ut pd unionsmarknaden ska
rapportera alla allvarliga incidenter eller
funktionsstorningar i dessa system som
asidositter skyldigheter enligt unionsrétt
avsedda att skydda de grundlidggande
rittigheterna till de nationella
tillsynsmyndigheterna i de medlemsstater
dér incidenten eller asidosittandet
intréffade.



Kommissionens forslag

En sadan underrittelse ska goras
omedelbart efter det att leverantéren har
faststillt ett orsakssamband mellan Al-
systemet och incidenten eller
funktionsstorningen eller den rimliga
sannolikheten att det finns ett sddant
samband, och under alla omstandigheter
senast 15 dagar efter det att
leverantorerna fatt kinnedom om den
allvarliga incidenten eller
funktionsstorningen.

Andring 579

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 580

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Efter att ha mottagit en
underrittelse om ett dsidosittande av
skyldigheter enligt unionsrétt avsedda att
skydda de grundldggande réttigheterna ska
marknadskontrollmyndigheten informera
de nationella offentliga myndigheter eller
organ som avses i artikel 64.3.
Kommissionen ska utarbeta sirskilda
riktlinjer for att underlitta fullgorandet av
de skyldigheter som anges i punkt 1. Dessa
riktlinjer ska utfdrdas senast 12 mdanader

Andring

En sadan underrittelse ska goras utan
drojsmal efter det att leverantoren eller, i
tillimpliga fall, anvindaren har faststillt
ett orsakssamband mellan Al-systemet och
incidenten eller den rimliga sannolikheten
att det finns ett sddant samband, och under
alla omstdndigheter senast 72 timmar efter
det att leverantoren eller, i tillimpliga fall,
anviindaren fitt kinnedom om den
allvarliga incidenten.

Andring

1a. Efter faststiillandet av ett
orsakssamband mellan AI-systemet och
den allvarliga incidenten eller den rimliga
sannolikheten for ett sadant samband ska
leverantorerna vidta limpliga
korrigerande dtgdrder i enlighet med
artikel 21.

Andring

2. Efter att ha mottagit en
underréttelse om ett dsidosittande av
skyldigheter enligt unionsritt avsedda att
skydda de grundlaggande rittigheterna ska
den nationella tillsynsmyndigheten
informera de nationella offentliga
myndigheter eller organ som avses i
artikel 64.3. Kommissionen ska utarbeta
sarskilda riktlinjer for att underlitta
fullgérandet av de skyldigheter som anges 1
punkt 1. Dessa riktlinjer ska utfardas



efter det att denna forordning har trétt 1
kraft.

Andring 581

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 582

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. For Al-system med hog risk som
avses 1 punkt 5 b i bilaga Il och som
slapps ut pad marknaden eller tas i bruk av
leverantdrer som dr kreditinstitut reglerade
av direktiv 2013/36/EU och AI-system
med hog risk som utgor
siikerhetskomponenter i enheter, eller
sjilva dr enheter, omfattade av forordning
(EU) 2017/745 och forordning (EU)
2017/746, ska anmélan av allvarliga
incidenter eller funktionsstorningar
begriinsas till saidana som utgor ett
asidoséttande av skyldigheter enligt
unionsritt avsedda att skydda de
grundldggande rattigheterna.

Andring 583

senast [efter det att denna f6rordning har
tritt i kraft/ och ska bedomas regelbundet.

Andring

2a. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska vidta limpliga
dtgdrder inom sju dagar efter dagen for
mottagandet av den underriittelse som
avses i punkt 1. Om dsidosdttandet dger
rum eller sannolikt kommer att dga rum i
andra medlemsstater ska den nationella
tillsynsmyndigheten underrdtta AI-byrdin
och de relevanta nationella behoriga
tillsynsmyndigheterna i dessa
medlemsstater.

Andring

3. For Al-system med hog risk som
avses 1 bilaga III och som slapps ut pa
marknaden eller tas i bruk av leverantorer
som omfattas av unionslagstifting om
rapporteringskyldigheter som dir
likvirdiga med dem som anges i denna
forordning ska anmélan av allvarliga
incidenter som utgor ett asidosittande av
de grundldggande réttigheterna i enlighet
med unionslagstiftningen overforas till
den nationella tillsynsmyndigheten.



Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 584

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andring 585

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 586

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den nationella tillsynsmyndigheten
ska regelbundet rapportera resultaten av

Andring

3a. Nationella tillsynsmyndigheter ska
drligen underriitta AI-byran om de
allvarliga incidenter som rapporteras till
dem i enlighet med denna artikel.

Andring

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska
tillimpas pd Al-system och grundmodeller
som omfattas av denna forordning. For att
effektivt kunna verkstélla denna férordning
giller dock foljande:

Andring

(ba) De nationella
tillsynsmyndigheterna ska fungera som
marknadskontrollmyndigheter enligt
denna forordning och ha samma
befogenheter och skyldigheter som
marknadskontrollmyndigheterna enligt
Jforordning (EU) 2019/1020.

Andring

2. Den nationella tillsynsmyndigheten
ska drligen rapportera resultaten av



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

Andring 587

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 588

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For Al-system som fortecknas i
punkt 1 a, i den man systemen anvinds {or
brottsbekdmpande dndamél, punkt 6 och
punkt 7 i bilaga I1I, ska medlemsstaterna
utse som marknadskontrollmyndigheter vid
tillimpningen av denna forordning
antingen de behoriga
tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt
direktiv (EU) 2016/680 eller forordning

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

Andring

3a. For att sikerstilla en
dndamadalsenlig efterlevnad av denna
forordning far de nationella
tillsynsmyndigheterna

(a) genomfora oannonserade inspektioner
pd plats och pd distans av AI-system med
hog risk,

(b) forviirva prover som avser AI-system
med hog risk, inbegripet genom
inspektioner pd distans, for att
bakatkompilera AI-systemen och inhimta
bevis for att identifiera bristande
efterlevnad.

Andring

5. For Al-system som anvinds for
brottsbekdmpande dndamal ska
medlemsstaterna utse som
marknadskontrollmyndigheter vid
tillampningen av denna forordning de
behoriga tillsynsmyndigheterna for
dataskydd enligt direktiv (EU) 2016/680.



2016/679 eller de nationella behoriga
myndigheter som utovar tillsyn over den
verksamhet som bedrivs av de
brottsbekimpande myndigheter,
immigrationsmyndigheter eller
asylmyndigheter som tar i bruk eller
anvinder dessa system.

Andring 589

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 7

Kommissionens forslag

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

Andring 590

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Inom ramen for sin verksamhet ska
marknadskontrollmyndigheterna ges full
tillgang till de dataset for utbildning,
validering och testning som leverantoren
anviander, inbegripet genom
programmeringsgrinssnitt (API) eller
andra lampliga tekniska medel och verktyg
som mdojliggor fjirrdtkomst.

Andring 591

Andring

7. Nationella tillsynsmyndigheter
som utses enligt denna forordning ska
samordna med andra relevanta nationella
myndigheter eller organ som vervakar
tillimpningen av den
harmoniseringslagstiftning 1 unionen som
fortecknas 1 bilaga II eller annan
unionslagstiftning som kan vara relevant
for de Al-system med hog risk som avses 1
bilaga III.

Andring

1. Inom ramen f6r sin verksamhet och
pd motiverad begiiran, ska den nationella
tillsynsmyndigheten ges full tillgang till de
dataset for utbildning, validering och
testning som leverantoren, eller, ndr sd dr
limpligt, anviindaren, anvinder och som
dar relevanta och stringt nodvindiga med
avseende pd dess begdiran genom lampliga
tekniska medel och verktyg.



Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om det dr nddviandigt for att
bedoma om Al-systemet med hog risk
overensstimmer med kraven 1 avdelning I11
kapitel 2 och pd motiverad begiran ska
marknadskontrollmyndigheterna ges
tillgang till Al-systemets kdillkod.

Andring 592

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 593

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nationella offentliga myndigheter
eller organ som utdvar tillsyn 6ver eller
verkstiller efterlevnaden av skyldigheter

Andring

2. Om det dr ndodvandigt for att
bedoma om Al-systemet med hog risk
overensstimmer med kraven 1 avdelning I11
kapitel 2 och pa motiverad begiran ska den
nationella tillsynsmyndigheten, efter det
att alla andra rimliga sdtt att kontrollera
overensstimmelse, inbegripet punkt 1, har
uttomts och har visat sig vara sig vara
otillriickliga, ges tillgang till Al-systemets
triningsmodeller och intrinade modeller,
inbegripet dess relevanta
modellparametrar. All den information
som erhdlls i enlighet med artikel 70 ska
behandlas som konfidentiell information
och ska omfattas av giillande
unionslagstiftning om skydd av
immateriella rittigheter och
foretagshemligheter och ska raderas nir
den utredning for vilken informationen
begiirdes har slutforts.

Andring

2a. Punkterna 1 och 2 pdverkar inte
den berorda operatorens processuella
rittigheter i enlighet med artikel 18 i
forordning (EU) 2019/1020.

Andring

3. Nationella offentliga myndigheter
eller organ som utdvar tillsyn 6ver eller
verkstiller efterlevnaden av skyldigheter



enligt unionslagstiftning som skyddar
grundldggande rattigheter i samband med
anviandningen av Al-system med hog risk
som avses 1 bilaga III, ska ha befogenhet
att begéra och fa atkomst till all
dokumentation som skapas eller
upprétthdlls enligt denna forordning nar
atkomst till sddan dokumentation &r
nodvindig for att uppfylla de befogenheter
som ingdr i myndigheternas eller organens
mandat inom ramen for deras jurisdiktion.
Den berorda offentliga myndigheten eller
det berdrda offentliga organet ska
informera marknadskontrollmyndigheten i
den berorda medlemsstaten om en sddan
begédran.

Andring 594

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Senast tre minader efter det att
denna forordning har trétt 1 kraft ska varje
medlemsstat identifiera de offentliga
myndigheter eller organ som avses 1 punkt
3 och offentliggdra en forteckning pa den
nationella tillsynsmyndighetens webbplats.
Medlemsstaterna ska anméla
forteckningen till kommissionen och alla
andra medlemsstater och ska halla
forteckningen uppdaterad.

Andring 595

Forslag till forordning
Artikel 64 — punkt 5

enligt unionslagstiftning som skyddar
grundldggande rattigheter i samband med
anviandningen av Al-system med hog risk
som avses 1 bilaga III, ska ha befogenhet
att begéra och fa atkomst till all
dokumentation som skapas eller
upprétthalls enligt denna forordning nér
atkomst till sddan dokumentation &r
nodvindig for att uppfylla de befogenheter
som ingdr i myndigheternas eller organens
mandat inom ramen for deras jurisdiktion.
Den berorda offentliga myndigheten eller
det berdrda offentliga organet ska
informera den nationella
tillsynsmyndigheten 1 den berérda
medlemsstaten om en sddan begéran.

Andring

4. Senast tre méinader efter det att
denna forordning har trétt 1 kraft ska varje
medlemsstat identifiera de offentliga
myndigheter eller organ som avses 1 punkt
3 och offentliggdra en forteckning pd den
nationella tillsynsmyndighetens webbplats.
Den nationella tillsynsmyndigheten ska
anmala forteckningen till kommissionen,
AI-byrdn och alla andra nationella
tillsynsmyndigheter och ska hélla
forteckningen uppdaterad. Kommissionen
ska pad en sirskild webbplats offentliggora
Jorteckningen over alla behériga
myndigheter som utses av
medlemsstaterna i enlighet med denna
artikel.



Kommissionens forslag

5. Om den dokumentation som avses 1
punkt 3 dr otillricklig for att faststilla
huruvida ett dsidosdttande av skyldigheter
enligt unionsratt som syftar till att skydda
de grundlaggande réttigheterna har dgt
rum, far den offentliga myndighet eller det
offentliga organ som avses 1 punkt 3 1dmna
en motiverad begéran till
marknadskontrollmyndigheten om att
organisera testning av Al-systemet med
hog risk genom tekniska medel.
Marknadskontrollmyndigheten ska
organisera testningen i ndra samarbete med
den begdrande myndigheten eller det
begirande organet inom rimlig tid efter
begédran.

Andring 596

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Al-system som utgér en risk ska
forstas som en produkt som utgor en risk
enligt definitionen i artikel 3.19 i
forordning (EU) 2019/1020 i den mdn det
giller risker for hilsa eller sikerhet eller
for skyddet av personers grundliggande
rittigheter.

Andring 597

Andring

5. Om den dokumentation som avses i
punkt 3 dr otillricklig for att faststilla
huruvida ett dsidosittande av skyldigheter
enligt unionsratt som syftar till att skydda
de grundlaggande réttigheterna har dgt
rum, far den offentliga myndighet eller det
offentliga organ som avses i punkt 3 ldmna
en motiverad begéran till den nationella
tillsynsmyndigheten om att organisera
testning av Al-systemet med hog risk
genom tekniska medel. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska organisera
testningen 1 ndra samarbete med den
begirande myndigheten eller det begérande
organet inom rimlig tid efter begéran.

Andring

1. Al-system som utgor en risk ska
forstas som ett AI-system som kan inverka
negativt pd personers hilsa och sikerhet,
grundlidggande rittigheter i allmdénhet,
inbegripet pd arbetsplatsen,
konsumentskydd, miljon, den allméinna
sikerheten, demokratin eller
riittstatsprincipen och andra allminna
intressen som skyddas av unionens
giillande harmoniseringslagstiftning, i en
omfattning som gdr utéver vad som anses
rimligt och godtagbart i forhdllande till
dess avsedda dndamadl eller under
normala eller rimligen forutsigbara
anvindningsforhallanden for det berdrda
systemet, inklusive anvindningstid och, i
forekommande fall, krav som giiller
ibruktagande, installation och
underhallskrav.



Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Om en medlemsstats
marknadskontrollmyndighet har
tillrackliga skil att anse att ett Al-system
utgdr en sddan risk som avses 1 punkt 1,
ska den utvirdera om det berdrda Al-
systemet uppfyller alla krav och
skyldigheter som faststélls i denna
forordning. Om risker for skyddet av de
grundldggande rattigheterna foreligger ska
marknadskontrollmyndigheten iven
informera de berdrda nationella offentliga
myndigheter eller organ som avses 1
artikel 64.3. De berorda operatorerna ska
vid behov samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna och
andra nationella offentliga myndigheter
eller organ som avses 1 artikel 64.3.

Andring 598

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om marknadskontrollmyndigheten vid
utvédrderingen konstaterar att Al-systemet
inte uppfyller kraven och skyldigheterna i
denna forordning ska den utan dr6jsmél
krédva att berorda operatorer vidtar alla
lampliga korrigerande atgirder for att Al-
systemet ska uppfylla dessa krav, dra
tillbaka Al-systemet fran marknaden eller
aterkalla det inom en rimlig tid som den
faststiller 1 forhallande till typen av risk.

Andring

2. Om en medlemsstats nationella
tillsynsmyndighet har tillrackliga skal att
anse att ett Al-system utgdr en sdan risk
som avses 1 punkt 1, ska den utvirdera om
det berdrda Al-systemet uppfyller alla krav
och skyldigheter som faststélls 1 denna
forordning. Om risker for de
grundldggande réttigheterna foreligger ska
den nationella tillsynsmyndigheten iven
omedelbart informera och till fullo
samarbeta med de berorda nationella
offentliga myndigheter eller organ som
avses 1 artikel 64.3. Nir det finns
tillricklig anledning att anse att ett Al-
System utnyttjar utsatta gruppers
sdrbarhet eller avsiktligt eller oavsiktligt
krinker deras riittigheter ska den
nationella tillsynsmyndigheten ha
skyldighet att utreda designmail,
datainput, modellval, genomforande och
resultat for Al-systemet. De berorda
operatorerna ska vid behov samarbeta med
den nationella tillsynsmyndigheten och
andra nationella offentliga myndigheter
eller organ som avses i artikel 64.3.

Andring

Om den nationella tillsynsmyndigheten
eller, ndr sd dr lampligt, den nationella
myndighet som avses i artikel 64.3 vid
utvdrderingen konstaterar att Al-systemet
inte uppfyller kraven och skyldigheterna i
denna forordning ska den utan drgjsmal
kréva att berdrda operatorer vidtar alla
lampliga korrigerande atgirder for att Al-
systemet ska uppfylla dessa krav, dra
tillbaka Al-systemet fran marknaden eller



Andring 599

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Marknadskontrollmyndigheten ska
informera det berérda anmélda organet om
detta. Artikel 18 1 forordning (EU)
2019/1020 ska tillimpas pa de dtgérder
som avses 1 andra stycket.

Andring 600

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om marknadskontrollmyndigheten
anser att den bristande dverensstimmelsen
inte bara géller det nationella territoriet,
ska den informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om
utvirderingsresultaten och om de atgérder
som den har alagt operatoren att vidta.

Andring 601

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 5

Kommissionens forslag

3. Om operatoren av ett Al-system
inte vidtar lampliga korrigerande atgarder

aterkalla det inom en rimlig tid som den
faststiller 1 forhallande till typen av risk,
och i alla hiindelser senast inom 15
arbetsdagar eller sasom faststillts i
unionens relevanta
harmoniseringslagstiftning, beroende pad
vad som dr tillimpligt.

Andring

Den nationella tillsynsmyndigheten ska
informera det berérda anméilda organet om
detta. Artikel 18 1 forordning (EU)
2019/1020 ska tillampas pa de atgérder
som avses 1 andra stycket.

Andring

3. Om den nationella
tillsynsmyndigheten anser att den bristande
overensstimmelsen inte bara géller det
nationella territoriet, ska den utan onddigt
drojsmal informera kommissionen, A1-
byrdn och de andra medlemsstaternas
nationella tillsynsmyndigheter om
utvdrderingsresultaten och om de atgérder
som den har alagt operatoren att vidta.

Andring

5. Om operatoren av ett Al-system
inte vidtar lampliga korrigerande atgarder



inom den tid som avses 1 punkt 2, ska
marknadskontrollmyndigheten vidta alla
lampliga provisoriska atgirder for att
forbjuda eller begrénsa tillhandahallandet
av Al-systemet pa sin nationella marknad,
dra tillbaka produkten fran den marknaden
eller aterkalla den. Myndigheten ska utan
drojsmadl informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om dessa dtgérder.

Andring 602

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

6. I den information som avses 1 punkt
5 ska alla tillgéngliga data inga, sérskilt de
data som krédvs for att kunna identifiera det
Al-system som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors géllande och
den risk systemet utgor, vilken typ av
nationell atgird som vidtagits och dess
varaktighet samt den berdrda operatorens
synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska
sarskilt ange om den bristande
overensstimmelsen beror en eller flera av
foljande orsaker:

Andring 603

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 6 — led a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemet uppfyller inte kraven 1
avdelning 111 kapitel 2.

Andring 604

inom den tid som avses 1 punkt 2, ska den
nationella tillsynsmyndigheten vidta alla
lampliga provisoriska atgirder for att
forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet
eller ibruktagandet av Al-systemet pa sin
nationella marknad, dra tillbaka A1-
systemet fran den marknaden eller dterkalla
det. Myndigheten ska omedelbart
informera kommissionen, AI- byrdn och
de andra medlemsstaternas nationella
tillsynsmyndigheter om dessa atgirder.

Andring

6. I den information som avses 1 punkt
5 ska alla tillgéngliga data inga, sérskilt de
data som krévs for att kunna identifiera det
Al-system som inte uppfyller kraven, dess
ursprung och leveranskedjan, vilken typ
av bristande dverensstimmelse som gors
géllande och den risk systemet utgor,
vilken typ av nationell atgird som vidtagits
och dess varaktighet samt den berérda
operatdrens synpunkter. De nationella
tillsynsmyndigheterna ska sérskilt ange
om den bristande dverensstimmelsen beror
pa en eller flera av foljande orsaker:

Andring

(a) Al-systemet med hég risk uppfyller
inte kraven 1 denna forordning.



Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 6 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 605

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 6 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 606

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Marknadskontrollmyndigheterna i
andra medlemsstater &n den som inledde
forfarandet ska utan dr6jsmaél informera
kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla vidtagna dtgirder
och eventuella kompletterande uppgifter
som de har tillgang till med avseende pa
Al-systemets bristande dverensstimmelse
samt eventuella invindningar mot den
anmalda nationella atgérden.

Andring 607

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Atgirden ska anses vara berittigad
om ingen medlemsstat eller kommissionen

Andring

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

Andring

(bb)  Bristande efterlevnad av
bestimmelserna i artikel 52.

Andring

7. De nationella
tillsynsmyndigheterna 1 andra
medlemsstater dn den som inledde
forfarandet ska utan drojsmél informera
kommissionen, AI-byrdn och de andra
medlemsstaterna om alla vidtagna atgarder
och eventuella kompletterande uppgifter
som de har tillgéng till med avseende pa
Al-systemets bristande dverensstimmelse
samt eventuella invdndningar mot den
anméilda nationella atgérden.

Andring

8. Atgirden ska anses vara berittigad
om ingen nationell tillsynsmyndighet i en



har gjort invdndningar inom tre manader
efter mottagandet av den information som
avses 1 punkt 5 mot en provisorisk atgird
som vidtagits av en medlemsstat. Detta
paverkar inte den berérda operatdrens
processuella réttigheter i enlighet med
artikel 18 1 foérordning (EU) 2019/1020.

Andring 608

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Marknadskontrollmyndigheterna i
alla medlemsstater ska se till att [dmpliga
begrinsande atgérder, till exempel att
produkten dras tillbaka fran marknaden,
vidtas utan drdjsmal 1 frdga om den
produkt som berors.

Andring 609

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 610

medlemsstat eller kommissionen har gjort
inviandningar inom tre manader efter
mottagandet av den information som avses
1 punkt 5 mot en provisorisk atgdrd som
vidtagits av en nationell tillsynsmyndighet
i en annan medlemsstat. Detta paverkar
inte den berdrda operatdrens processuella
rittigheter i1 enlighet med artikel 18 1
forordning (EU) 2019/1020. Den period
som avses i forsta meningen i denna
punkt ska minskas till 30 dagar vid
bristande efterlevnad av forbudet mot de
tillimpningar av artificiell intelligens som
avses i artikel 5.

Andring

9. Den nationella
tillsynsmyndigheten 1 alla medlemsstater
ska se till att limpliga begransande
atgarder, till exempel att AI-systemet dras
tillbaka fran marknaden, vidtas utan
drojsmal i fraga om det AI-system som
berdrs.

Andring

9a. De nationella
tillsynsmyndigheterna ska drligen
rapportera till AI-byrdn om
anvindningen av forbjudna metoder
under det dret och om de dtgdirder som
vidtagits for att eliminera eller minska
riskerna i enlighet med denna artikel.



Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en medlemsstat inom tre
mdnader efter mottagandet av den anmaélan
som avses 1 artikel 65.5 har gjort
inviandningar mot en atgédrd som vidtagits
av en annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att atgdrden strider
mot unionsritten, ska kommissionen utan
dr6jsmal inleda samrad med den berérda
medlemsstaten och operatoren eller
operatorerna och ska utvédrdera den
nationella atgdrden. P4 grundval av
utvirderingsresultaten ska kommissionen
besluta om den nationella atgirden ar
beréttigad eller inte inom nio ménader fran
den anmilan som avses 1 artikel 65.5 och
meddela beslutet till den berdrda
medlemsstaten.

Andring 611

Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om den nationella atgérden anses
vara beréttigad, ska alla medlemsstater
vidta de atgirder som kravs for att
sakerstélla att det Al-system som inte
uppfyller kraven dras tillbaka fran deras

Andring

1. Om de nationella
tillsynsmyndigheterna i en medlemsstat
inom tre manader efter mottagandet av den
anmaélan som avses 1 artikel 65.5, eller 30
dagar vid bristande efterlevnad av
forbudet mot de tillimpningar av
artificiell intelligens som avses i artikel 5,
har gjort invdndningar mot en atgérd som
vidtagits av den nationella
tillsynsmyndigheten i en annan
medlemsstat, eller om kommissionen anser
att tgiirden strider mot unionsritten, ska
kommissionen utan drojsmal inleda samréad
med den beroérda medlemsstatens
nationella tillsynsmyndighet och
operatdren eller operatdrerna och ska
utvirdera den nationella dtgdrden. P4
grundval av utvérderingsresultaten ska
kommissionen besluta om den nationella
atgdrden dr beréttigad eller inte inom tre
manader, eller inom 60 dagar vid
bristande efterlevnad av forbudet mot de
tillimpningar av artificiell intelligens som
avses i artikel 5, fran den anmélan som
avses 1 artikel 65.5 och meddela beslutet
till den nationella tillsynsmyndigheten i
den berorda medlemsstaten.
Kommissionen ska ocksa underriitta alla
de ovriga nationella
tillsynsmyndigheterna om ett sadant
beslut.

Andring

2. Om den nationella atgérden anses
vara beréttigad, ska alla nationella
tillsynsmyndigheter som utsetts i enlighet
med denna forordning vidta de atgirder
som kravs for att sékerstélla att det Al-



marknader och underritta kommissionen
om detta. Om den nationella atgérden anses
omotiverad ska den medlemsstat som
berors aterkalla dtgérden.

Andring 612

Forslag till forordning
Artikel 66a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 613

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 1

system som inte uppfyller kraven dras
tillbaka utan dréjsmal fran deras
marknader och underrétta kommissionen
och Al-byrdn om detta. Om den nationella
atgirden anses omotiverad ska den
nationella tillsynsmyndigheten i den
medlemsstat som berors dterkalla dtgédrden.

Andring

Artikel 66a
Gemensamma utredningar

Om en nationell tillsynsmyndighet har
skdl att misstinka att en leverantors eller
anvindares overtriidelse av ett AI-system
med hog risk eller ett AI-system for
allmdnna dndamdal ndir det giiller denna
forordning utgor en utbredd overtridelse
med en EU-dimension eller paverkar eller
sannolikt kommer att paverka minst 45
miljoner personer i mer in en
medlemsstat, ska den nationella
tillsynsmyndigheten underriitta AI-byrdn
och far begiira att de nationella
tillsynsmyndigheterna i de medlemsstater
diir en sddan overtriidelse dgde rum
inleder en gemensam utredning. AI-byrdn
ska tillhandahdlla central samordning av
den gemensamma utredningen.
Utredningsbefogenheterna ska diiven i
Sfortsiittningen ligga inom de nationella
tillsynsmyndigheternas
behorighetsomrade.



Kommissionens forslag

1. Om en
marknadskontrollmyndighet, efter att ha
gjort en utvdrdering enligt artikel 65,
konstaterar att Al-systemet uppfyller
kraven 1 denna forordning men dnd4 utgor
en risk for personers hélsa och sikerhet, for
efterlevnad av skyldigheter enligt
unionsritt eller nationell rétt avsedda att
skydda de grundldggande rittigheterna
eller for andra aspekter av skyddet av
allménintresset ska den dldgga den berérda
operatdren att vidta alla ldmpliga atgarder
for att sdkerstélla att det berdrda Al-
systemet ndr det slédpps ut pa marknaden
eller tas 1 bruk inte ldngre utgor en sddan
risk, att dra tillbaka Al-systemet frdn
marknaden eller att dterkalla det inom en
rimlig tid som medlemsstaten faststiiller i
forhdllande till typen av risk.

Andring 614

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Leverantoren eller andra berdrda
operatorer ska sikerstilla att korrigerande
atgarder vidtas i fraga om alla berorda Al-
system som de har tillhandahallit pa
marknaden i unionen inom den tidsfrist
som foreskrivs av
marknadskontrollmyndigheten 1 den
medlemsstat som avses 1 punkt 1.

Andring 615

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 2a (ny)

Andring

1. Om en nationell tillsynsmyndighet,
efter att i néira samarbete med den berorda
nationella myndighet som avses i artikel
64.3 ha gjort en utvirdering enligt artikel
65, konstaterar att Al-systemet uppfyller
kraven i denna forordning men dnda utgor
en allvarlig risk for personers hilsa och
sakerhet, for efterlevnad av skyldigheter
enligt unionsrétt eller nationell rétt avsedda
att skydda de grundlidggande réttigheterna,
miljon eller demokratin och
réttsstatsprincipen eller for andra aspekter
av skyddet av allménintresset ska den
aldgga den berdrda operatoren att vidta alla
lampliga atgarder fOr att sikerstélla att det
berdrda Al-systemet nir det slépps ut pa
marknaden eller tas 1 bruk inte ldngre utgor
en sddan risk, att dra tillbaka Al-systemet
fran marknaden eller att aterkalla det inom
en rimlig tid som medlemsstaten faststdller
1 forhallande till typen av risk.

Andring

2. Leverantoren eller andra berdrda
operatorer ska sikerstilla att korrigerande
atgarder vidtas i fraga om alla berorda Al-
system som de har tillhandahallit pa
marknaden 1 unionen inom den tidsfrist
som foreskrivs av den nationella
tillsynsmyndigheten i den medlemsstat
som avses 1 punkt 1.



Kommissionens forslag

Andring 616

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaten ska omedelbart
informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Den informationen ska
innehalla alla tillgédngliga uppgifter, sarskilt
de data som kravs for att kunna identifiera
det berdrda Al-systemet, dess ursprung och
leveranskedja, den risk som Al-systemet
utgdr samt vilken typ av nationella atgérder
som vidtagits och deras varaktighet.

Andring 617

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska utan drojsmal
inleda samrdd med medlemsstaterna och
den eller de berdrda operatorerna samt
utvérdera den nationella dtgidrden. Pa
grundval av utvérderingsresultaten ska
kommissionen besluta om atgirden ar
berittigad eller inte, och vid behov foresla
lampliga atgérder.

Andring

2a. Om leverantoren eller andra
berorda operatirer inte vidtar de
korrigerande dtgiirder som avses i punkt 2
och om Al-systemet fortsitter att utgora
en risk sasom avses i punkt 1 far den
nationella tillsynsmyndigheten begiira att
den berorda operatoren drar tillbaka AI-
systemet fran marknaden eller dterkallar
det inom den rimliga tid som faststills i
forhdllande till typen av risk.

Andring

3. Den nationella
tillsynsmyndigheten ska omedelbart
informera kommissionen, AI-byrdn och de
andra nationella tillsynsmyndigheterna.
Den informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppgifter, sarskilt de data som
kravs for att kunna identifiera det berdrda
Al-systemet, dess ursprung och
leveranskedja, den risk som Al-systemet
utgdr samt vilken typ av nationella atgéarder
som vidtagits och deras varaktighet.

Andring

4, Kommissionen, i samrdad med AI-
byradn, ska utan drojsmal inleda samrad
med de berorda nationella
tillsynsmyndigheterna och den eller de
berdrda operatdrerna samt utvirdera den
nationella atgdrden. Pa grundval av
utvirderingsresultaten ska AI-byrdn



Andring 618

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska rikta sitt beslut
till medlemsstaterna.

Andring 619

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 620

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

l. Om marknadskontrollmyndigheten
i en medlemsstat konstaterar nagot av
foljande ska den aldgga den berdrda
leverantoren att atgirda den bristande
Overensstimmelsen:

Andring 621

besluta om dtgérden &r beréttigad eller inte,
och vid behov foreslad lampliga atgarder.

Andring

5. Kommissionen ska, i samrad med
Al-byrdn, omedelbart meddela sitt beslut
till de nationella tillsynsmyndigheterna i
de berorda medlemsstaterna och till de
berirda operatérerna. Den ska ocksa
underriditta alla andra nationella
tillsynsmyndigheter om beslutet.

Andring

5a.  Kommissionen ska anta riktlinjer
for att hjilpa de nationella behériga
myndigheterna att vid behov identifiera
och ritta till liknande problem i andra Al-
system.

Andring

1. Om den nationella
tillsynsmyndigheten i en medlemsstat
konstaterar ndgot av foljande ska den
aldgga den berdrda leverantdren att dtgéirda
den bristande dverensstimmelsen:



Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) CE-mirkningen har anbringats 1
strid med artikel 49.

Andring 622

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) CE-miirkning saknas.

Andring 623

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 624

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 625

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 1 — led ec (nytt)

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

Andring
(ea) Den tekniska dokumentationen dr
inte tillginglig.

Andring

(eb)  Registreringen i EU-databasen har

inte genomforts.



Kommissionens forslag

Andring 626

Forslag till forordning
Artikel 68 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om den bristande
Overensstimmelse som avses 1 punkt 1
kvarstér ska den berérda medlemsstaten
vidta alla 1ampliga atgéarder for att
begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet
av Al-systemet med hog risk pd marknaden
eller sikerstélla att det aterkallas eller dras
tillbaka frdn marknaden.

Andring 627

Forslag till forordning
Artikel 68 — kapitel 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 628

Forslag till forordning
Artikel 68a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(ec) [Itillimpliga fall har ombudet inte
utsetts.

Andring

2. Om den bristande
overensstimmelse som avses 1 punkt 1
kvarstér ska den nationella
tillsynsmyndigheten i den berérda
medlemsstaten vidta lampliga

och proportionerliga atgérder for att
begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet
av Al-systemet med hog risk pd marknaden
eller sikerstélla att det utan drojsmal
aterkallas eller dras tillbaka fréan
marknaden. Den nationella
tillsynsmyndigheten i den berorda
medlemsstaten ska omedelbart underriitta
AI-byrdn om den bristande efterlevnaden
och om de dtgdrder som vidtagits.

Andring

3a. Rattsmedel

Andring

Artikel 68a



Andring 629

Forslag till forordning
Artikel 68b (ny)

Kommissionens forslag

Riitt att limna in klagomal till en
nationell tillsynsmyndighet

1. Utan att det paverkar nagot annat
administrativt provningsforfarande eller
riittsmedel, ska varje fysisk person eller
grupp av fysiska personer ha ritt att
limna in ett klagomal till en nationell
tillsynsmyndighet, sdrskilt i den
medlemsstat dir han eller hon har
hemvist eller sin arbetsplats eller diir den
pastadda overtriidelsen dgde rum, om de
anser att det AI-system som ror honom
eller henne strider mot denna forordning.

2. Den nationella tillsynsmyndighet till
vilken klagomadalet har ingetts ska
underrdtta den enskilde om hur arbetet
med klagomalet fortskrider och vad
resultatet blir, inbegripet maojligheten till
rittslig provning enligt artikel 78.

Andring

Artikel 68b

Ratt till ett effektivt riittsmedel mot ett
beslut av en nationell tillsynsmyndighet

1. Utan att det paverkar ndgot annat
administrativt provningsforfarande eller
provningsforfarande utanfor domstol ska
varje fysisk eller juridisk person ha riitt
till ett iindamalsenligt riittsmedel mot ett
riittsligt bindande beslut av en nationell
tillsynsmyndighet rorande dem.

2. Utan att det paverkar ndagot annat
administrativt provningsforfarande eller
provningsforfarande utanfor domstol ska
varje fysisk eller juridisk person ha riitt
till ett indamadalsenligt riittsmedel om den
enligt artikel 59 behoriga nationella
tillsynsmyndigheten inte inom tre
mdnader behandlar ett klagomal eller om
den nationella tillsynsmyndigheten inte
underriittar den registrerade om



Andring 630

Forslag till forordning
Artikel 68c¢ (ny)

Kommissionens forslag

handliiggningen eller resultatet av det
klagomal som inliimnats enligt artikel
68a.

3. Talan mot en nationell
tillsynsmyndighet ska vickas vid
domstolarna i den medlemsstat diir den
nationella tillsynsmyndigheten har sitt
sdte.

4. Om talan viicks mot ett beslut som
fattats av en nationell tillsynsmyndighet
och som foregicks av ett yttrande frdan
eller beslut av kommissionen inom ramen
for unionens skyddsforfarande ska
tillsynsmyndigheten vidarebefordra detta
yttrande eller beslut till domstolen.

Andring

Artikel 68¢

Riitt till forklaring av individuellt
beslutsfattande

1. Alla berorda personer som dr foremdl
for ett beslut som fattats av anviindaren,
pd grundval av utdata frdn ett AI-system
med hog risk, som far rittslig verkan eller
pd liknande siitt i betydande grad
paverkar honom eller henne pd ett siitt
som de anser har en negativ inverkan pd
deras hiilsa, sikerhet, grundliiggande
rittigheter eller socioekonomiska
viilbefinnande eller nagon annan av de
rittigheter som foljer av de skyldigheter
som faststiills i denna forordning, ska ha
ritt att fran anvindaren begira en tydlig
och meningsfull forklaring i enlighet med
artikel 13.1 om Al-systemets roll i
beslutsprocessen, de viktigaste
parametrarna for det beslut som fattats
och tillhorande indata.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd
anvindning av AI-system for vilka
undantag fran eller begrinsningar av



Andring 631

Forslag till forordning
Artikel 68d (ny)

Kommissionens forslag

Andring 632

Forslag till forordning
Artikel 68e (ny)

skyldigheten enligt punkt 1 foljer av
unionsritten eller nationell ritt, i den
mdn sddana undantag eller
begriinsningar dr forenliga med
andemeningen i de grundliggande
riittigheterna och friheterna och utgor en
nédviindig och proportionerlig dtgdrd i ett
demokratiskt samhidille.

3. Denna artikel ska tillimpas utan att det
paverkar tillimpningen av artiklarna 13,
14, 15 och 22 i forordning 2016/679.

Andring

Artikel 68d
Andring av direktiv (EU) 2020/1828

1 bilaga I till Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2020/1828'¢ ska
foljande punkt liggas till:

”67 a Europaparlamentets och rddets
forordning xxxx/xxxx [om harmoniserade
regler for artificiell intelligens (rittsakt
om artificiell intelligens) och om dndring
av vissa unionslagstiftningsakter (EUT L
)

1a Europaparlamentets och rddets direktiv
(EU) 2020/1828 av den 25 november 2020
om grupptalan for att skydda
konsumenters kollektiva intressen och om
upphdivande av direktiv 2009/22/EG (EUT
L 409, 4.12.2020, s. 1).



Kommissionens forslag

Andring 633

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen och
medlemsstaterna ska uppmuntra och
underlétta utarbetandet av uppforandekoder
som syftar till att frdmja frivillig
tillampning av kraven i avdelning I11
kapitel 2 pa Al-system som inte dr system
med hog risk, pd grundval av tekniska
specifikationer och 16sningar som ar
lampliga for att sdkerstdlla
overensstimmelse med sddana krav mot
bakgrund av systemens avsedda d&ndamal.

Andring 634

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen och nimnden ska
uppmuntra och underliitta utarbetandet
av uppforandekoder som syftar till att

framja frivillig tillimpning pa Al-system
av krav som ror exempelvis miljomassig

Andring

Artikel 68 e

Rapportering av overtridelser och skydd
av personer som rapporterar overtriidelser

Europaparlamentets och rdadets direktiv
(EU) 2019/1937 ska tillimpas pad
rapportering av overtrddelser av denna
forordning och skydd for personer som
rapporterar om sddana évertrddelser.

Andring

1. Kommissionen, AI-byrdn och
medlemsstaterna ska uppmuntra och
underlétta utarbetandet av
uppforandekoder, inbegripet om de
utarbetas for att visa hur AI-system
respekterar de principer som anges i
artikel 4a och dirmed kan anses
tillforlitliga, som syftar till att frimja
frivillig tillampning av kraven i avdelning
11T kapitel 2 pa Al-system som inte &r
system med hog risk, pd grundval av
tekniska specifikationer och 16sningar som
ar lampliga for att sékerstélla
overensstimmelse med sddana krav mot
bakgrund av systemens dndamal.

Andring

2. Uppforandekoder som syftar till att
framja frivillig overensstimmelse med de
principer som ligger till grund for
tillforlitliga Al-system ska i synnerhet



hallbarhet, tillginglighet for personer med
funktionsnedsdttning, berorda parters
deltagande i utformningen och
utvecklingen av Al-systemen och
madngfalden i utvecklingsteam pd
grundval av tydliga mal och centrala
resultatindikatorer for att mdita
uppndendet av dessa mal.

Andring 635

(a) efterstriiva att personalen och
andra personer som arbetar med drift och
anvindning av AI-system har tillrickliga
Al-kunskaper for att kunna folja sidana
principer,

(b) bedoma i vilken utstriickning deras
Al-system kan paverka utsatta personer
eller grupper av personer, inbegripet
barn, dildre, migranter och personer med
Junktionsnedsiittning, eller huruvida
atgiirder skulle kunna vidtas for att o6ka
tillgingligheten eller pd annat siitt stodja
dessa personer eller grupper av personer,

(c) overviga hur anvindningen av
deras Al-system kan paverka eller bidra
till mangfald, en jimn konsfordelning och
Jjéamlikhet,

(d) beakta huruvida deras AI-system
kan anviindas pa ett siitt som, direkt eller
indirekt, som foljdverkan eller pa ett
betydande siitt, kan forstirka befintliga
snedvridningar eller ojimlikheter,

(e) reflektera over behovet och
relevansen av att ha olika utvecklingsteam
pd plats for att sikerstiilla en
inkluderande utformning av deras system,

1)) noggrant overviga huruvida deras
system kan ha en negativ inverkan pd
sambhiillet, siirskilt ndr det giiller politiska
institutioner och demokratiska processer,

(2) utviirdera hur Al-system kan bidra
till miljomaéssig hallbarhet, i synnerhet till
unionens dtaganden enligt den
europeiska grona given och den
europeiska forklaringen om digitala
riittigheter och principer.



Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 3

Kommissionens forslag

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

Andring 636

Forslag till forordning
Artikel 69 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen och ndmnden ska ta
hénsyn till smdskaliga leverantorers och
nystartade foretags sérskilda intressen och
behov nér de uppmuntrar och underléttar
utarbetandet av uppforandekoder.

Andring 637

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. De nationella behdriga myndigheter
och anmilda organ som deltar i
tillimpningen av denna forordning ska
respektera konfidentialiteten for den

Andring

3. Uppforandekoder kan utarbetas av
enskilda leverantorer av Al-system eller av
organisationer som foretrdder dem eller av
bade och, inbegripet genom en involvering
av anvédndare och eventuella berérda
parter, inbegripet forskare, och dessas
representativa organisationer, sdrskilt
fackforeningar, och
konsumentorganisationer.
Uppforandekoder kan omfatta ett eller flera
Al-system med beaktande av likheten
mellan de berdrda systemens avsedda
indamal. Leverantirer som antar
uppforandekoder ska utse minst en fysisk
person som ansvarar for den interna
overvakningen.

Andring

4. Kommissionen och AI-byrdn ska ta
hinsyn till smd och medelstora foretags
och nystartade foretags sarskilda intressen
och behov nér de uppmuntrar och
underléttar utarbetandet av
uppforandekoder.

Andring

1. Kommissionen, de nationella
behoriga myndigheter och anmailda organ,
AI-byrdn och alla andra fysiska och
Jjuridiska personer som deltar i



information och de data som de erhéller nar
de utfor sina uppgifter och sin verksamhet
pa ett sddant sitt att de sérskilt skyddar
foljande:

Andring 638

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

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

Andring 639

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 640

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

tillimpningen av denna forordning ska
respektera konfidentialiteten for den
information och de data som de erhéller nér
de utfor sina uppgifter och sin verksamhet
pa ett sddant sitt att de sérskilt skyddar
foljande:

Andring

(a) Immateriella réttigheter och en
fysisk eller juridisk persons konfidentiella
affarsinformation eller foretagshemligheter
i enlighet med bestimmelserna i
direktiven 2004/48/EC och 2016/943/EC,
inklusive killkod, utom 1 de fall som avses
i artikel 5 1 direktiv 2016/943 om skydd
mot att icke rojd know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter)
olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs.

Andring
(ba)  Offentliga och nationella
siikerhetsintressen.

Andring

1a. De myndigheter som deltar i
tillimpningen av denna forordning i
enlighet med punkt 1 ska minimera den
mdangd uppgifter som begiirs for



Andring 641

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

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

Andring 642

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte
kommissionens, medlemsstaternas och de
anmalda organens rittigheter och
skyldigheter nir det géller att utbyta
information och utfarda varningar och inte

utlimnande till de uppgifter som dr
absolut néodviindiga for den upplevda
risken och bedomningen av den risken.
De ska radera uppgifterna sd snart de inte
lingre behovs for det indamal de
begiirdes. De ska infora limpliga och
dndamalsenliga cybersiikerhetsatgdirder
samt tekniska och organisatoriska
atgiirder for att skydda séikerheten och
konfidentialiteten for den information och
de uppgifter som de erhdller ndir de utfor
sina uppgifter och sin verksamhet.

Andring

2. Utan att det paverkar
tillimpningen av punkterna 1 och la ska
konfidentiell information som utbyts
mellan de nationella behoriga
myndigheterna och mellan nationella
behodriga myndigheter och kommissionen
inte rjas utan foregdende samrad med den
nationella behoriga myndigheten som
informationen hérrdr fran och anvindaren
nir sddana Al-system med hog risk som
avses 1 punkterna 1, 6 och 7 1 bilaga III
anvénds av brottsbekdmpande myndigheter
eller immigrations- eller asylmyndigheter,
om ett sddant rojande skulle dventyra den
allménna eller nationella sékerheten.

Andring

3. Punkterna 1, 1a och 2 paverkar inte
kommissionens, medlemsstaternas och de
anmalda organens réttigheter och
skyldigheter ndr det géller att utbyta
information och utfarda varningar och inte



heller de berdrda personernas straffrattsliga
skyldighet att 1imna information enligt
medlemsstaternas réttsordningar.

Andring 643

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 4

Kommissionens forslag

4, Kommissionen och
medlemsstaterna far vid behov utbyta
konfidentiell information med de
tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med
vilka de har slutit bilaterala eller
multilaterala avtal om konfidentialitet som
garanterar en tillracklig niva av
konfidentialitet.

Andring 644

Forslag till forordning
Artikel 71 — rubriken

Kommissionens forslag

Sanktioner och avgifter

Andring 645

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med
de villkor som faststills i denna forordning
faststélla regler om sanktioner, inbegripet
administrativa sanktionsavgifter, som ska
tillampas vid dvertrddelser av
bestimmelserna i denna férordning och
vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till
att de tillampas korrekt och effektivt.

heller de berdrda personernas straffrattsliga
skyldighet att 1dmna information enligt
medlemsstaternas réittsordningar.

Andring

4, Kommissionen och
medlemsstaterna far, om det dr absolut
nédviindigt och om det dr forenligt med
relevanta bestimmelser i internationella
avtal och handelsavtal, utbyta
konfidentiell information med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med
vilka de har slutit bilaterala eller
multilaterala avtal om konfidentialitet som
garanterar en tillricklig niva av

konfidentialitet.
Andring
Sanktioner
Andring
1. Medlemsstaterna ska i enlighet med

de villkor som faststills i denna forordning
faststélla regler om sanktioner, som ska
tillimpas vid en operatérs overtriadelser av
bestimmelserna i denna férordning och
vidta alla nddvindiga atgarder for att se till
att de tillimpas korrekt och effektivt och
att de dr forenliga med de riktlinjer som



Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. De ska
sdrskilt ta hinsyn till smdskaliga
leverantorers och nystartade foretags
intressen och deras ekonomiska béarkraft.

Andring 646

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska till
kommissionen anmila dessa regler och
atgirder samt utan drojsmal eventuella
andringar som berdr dem.

Andring 647

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Foljande overtridelser ska bli
foremal for administrativa
sanktionsavgifter pa upp till

30 000 000 EUR eller, om Overtrddelsen
begés av ett foretag, upp till 6 % av dess
totala globala arsomsittning for det
foregdende rakenskapséret, beroende pa
vilket som &r hogst:

Andring 648

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3 —led a

kommissionen och AI-byrdn utfirdat
enligt vad som anges i artikel 82b.
Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. De ska ta
hinsyn till sma och medelstora foretags
och nystartade foretags intressen och deras
ekonomiska béarkraft.

Andring

2. Medlemsstaterna ska till
kommissionen och byrdn anméla dessa
regler och atgérder senast den ...

[12 mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafitridande]| samt utan
drojsmaél eventuella dndringar som berdr
dem.

Andring

3. Bristande efterlevnad av forbudet
mot de tillimpningar av artificiell
intelligens som avses i artikel 5 ska bli
foremal for administrativa
sanktionsavgifter pa upp till

40 000 000 EUR eller, om overtradelsen
begés av ett foretag, upp till 7 % av dess
totala globala arsomséttning for det
foregédende rakenskapséaret, beroende pa
vilket som &r hogst:



Kommissionens forslag

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

Andring 649

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

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

Andring 650

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 651

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Al-systemets bristande efterlevnad
av andra krav eller skyldigheter enligt
denna forordning &n de som faststills 1
artiklarna 5 och 10 ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pd upp till
20 000 000 EUR eller, om dvertradelsen

Andring
utgadr

Andring
utgadr

Andring

3a.  Al-systemets bristande efterlevnad
av de krav som faststills i artikel 10 och
13 ska bli foremal for administrativa
sanktionsavgifter pa upp till

20 000 000 EUR eller, om overtridelsen
begds av ett foretag, upp till 4 % av dess
totala globala drsomsdttning for det
foregdende rikenskapsdret, beroende pa
vilket som dir hogst.

Andring

4. Al-systemets eller grundmodellens
bristande efterlevnad av andra krav eller
skyldigheter enligt denna forordning &n de
som faststélls i artiklarna 5, 10 och 13 ska
medfora administrativa sanktionsavgifter
pa upp till 10 000 000 EUR eller, om



begas av ett foretag, upp till 4 % av dess
totala globala arsomsittning under det
foregaende rikenskapséret, beroende pa
vilket som dr hogst.

Andring 652

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Tillhandahéllande av oriktig,
ofullstdndig eller vilseledande information
till anmélda organ och nationella behoriga
myndigheter som svar pa en begéran ska
medfora administrativa sanktionsavgifter
pa upp till 10 000 000 EUR eller, om
overtradelsen begas av ett foretag, upp till
2 % av dess totala globala arsomséttning
for det foregdende rakenskapsaret,
beroende pd vilket som &dr hogst.

Andring 653

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

6. Vid beslut om storleken pa den
administrativa sanktionsavgiften i varje
enskilt fall ska alla relevanta
omstdndigheter i den specifika situationen
beaktas och vederbdrlig hidnsyn ska tas till

Andring 654

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led a

overtrddelsen begds av ett foretag, upp till
2 % av dess totala globala drsomséttning
under det foregéende rikenskapséret,
beroende pd vilket som &r hogst.

Andring

5. Tillhandahéallande av oriktig,
ofullstdndig eller vilseledande information
till anmélda organ och nationella behoriga
myndigheter som svar pa en begéran ska
medfora administrativa sanktionsavgifter
pa upp till 5 000 000 EUR eller, om
overtradelsen begas av ett foretag, upp till
1 % av dess totala globala drsomsittning
for det foregdende rakenskapsaret,
beroende pé vilket som &dr hogst.

Andring

6. Boter kan aliggas utover eller i
stilllet for icke-monetira dtgirder sdasom
foreligganden eller varningar. Vid beslut
om storleken pa den administrativa
sanktionsavgiften 1 varje enskilt fall ska
alla relevanta omstdndigheter i den
specifika situationen beaktas och
vederborlig hinsyn ska tas till



Kommissionens forslag

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

Andring 655

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 —led b

Kommissionens forslag

(b) huruvida administrativa

sanktionsavgifter redan har tillimpats av
andra marknadskontrollmyndigheter pa
samma operatdr for samma Overtrédelse,

Andring 656

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led ¢

Kommissionens forslag

(©) storleken pa och marknadsandelen
for den operator som begétt overtradelsen.

Andring 657

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 658

Andring

(a) overtradelsens art, svarighetsgrad
och varaktighet samt dess konsekvenser
med beaktande av det berérda Al-
systemets syfte samt, niir sd dr limpligt,
antalet berorda personer och
omfattningen av den skada som de har
lidit,

Andring

(b) huruvida administrativa
sanktionsavgifter redan har tillimpats av
andra nationella tillsynsmyndigheter i en
eller flera medlemsstater pa samma
operator for samma dvertridelse,

Andring

() storleken pa och drsomsdttningen
for den operator som begétt overtradelsen.

Andring

(ca) alla dtgirder som vidtagits av
operatoren for att minska den skada som
de berorda personerna lidit,



Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 659

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led cc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 660

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led cd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 661

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led ce (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(cb)  om overtridelsen skett med uppsdt
eller genom oaktsamhet,

Andring

(cc) graden av samarbete med
nationella behoriga myndigheter for att
komma till riitta med overtridelsen och
minska dess potentiella negativa effekter,

Andring

(cd)  operatorens grad av ansvar med
beaktande av de tekniska och
organisatoriska dtgirder som genomforts
av denne,

Andring

(ce) det siitt pa vilket overtridelsen kom
till den nationella behoriga myndighetens
kinnedom, sdrskilt huruvida, och i
sdadana fall i vilken mdn, operatiren
anmdlde overtrdidelsen,



Andring 662

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led cf (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 663

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led cg (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 664

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 6 — led ch (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 665

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Varje medlemsstat ska faststilla
regler for huruvida och i vilken
utstrdckning administrativa
sanktionsavgifter kan paforas offentliga
myndigheter och organ som ér inrdttade
1 medlemsstaten.

Andring

(cf) efterlevnad av godkiinda
uppforandekoder eller godkiinda
certifieringsmekanismer,

Andring

(cg)  huruvida operatoren gjort sig
skyldig till tidigare overtriidelser som dir
relevanta,

Andring

(ch) eventuell annan forsvirande eller
formildrande omstiindighet som dr
tillimplig pd drendets omstindigheter.

Andring

7. Varje medlemsstat ska faststilla
regler for administrativa sanktionsavgifter
som ska paforas offentliga myndigheter
och organ som é&r inrittade

1 medlemsstaten.



Andring 666

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 667

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 8b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 668

Forslag till forordning
Artikel 71 — punkt 8c (ny)

Kommissionens forslag

Andring 669

Andring

8a. De sanktioner som avses i denna
artikel och de dirmed sammanhdingande
kostnaderna for rittstvister och
skadestandsansprak far inte bli foremal
Jor avtalsklausuler eller andra former av
avtal om bordefordelning mellan
leverantorer och distributorer, importorer,
anviindare eller andra tredje parter.

Andring

8b. Nationella tillsynsmyndigheter ska
drligen underriitta AI-byran om de
sanktionsavgifter som de har utfirdat
under det dret i enlighet med denna
artikel.

Andring

8c. De behoriga myndigheternas
utovande av sina befogenheter enligt
denna artikel bor omfattas av limpliga
rattssiikerhetsgarantier i enlighet med
unionsritten och nationell ritt, inbegripet
riittsmedel och riittssikerhet.



Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

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

Andring 670

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 671

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 — led ab (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 672

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

(b) samarbetet med Europeiska
datatillsynsmannen for att atgarda

Andring

(a) overtradelsens art, svarighetsgrad
och varaktighet samt dess konsekvenser,
som tar héinsyn till det behoriga Al-
systemets syfte samt antalet berorda
personer och omfattningen av den skada
som de har lidit och alla relevanta
foregdaende overtridelser,

Andring

(aa) alla datgiirder som unionens
institutioner, byrder eller organ vidtar for
att mildra den skada som de berorda
personerna lidit,

Andring

(ab)  graden av ansvar hos unionens
institutioner, byrder eller organ med
beaktande av de tekniska och
organisatoriska dtgirder som de har
genomfort,

Andring

(b) graden av samarbete med
Europeiska datatillsynsmannen for att



overtriddelsen och minska dess potentiella
negativa effekter, inbegripet efterlevnad av
nagon av de atgirder som tidigare
forordnats av Europeiska
datatillsynsmannen mot unionens berorda
institution, byra eller organ med avseende
pa samma friga,

Andring 673
Forslag till forordning

Artikel 72 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 674
Forslag till forordning

Artikel 72 — punkt 1 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 675

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Foljande overtridelser ska
medfra administrativa sanktionsavgifter
pa upp till 500 000 EUR:

atgirda overtrddelsen och minska dess
potentiella negativa effekter, inbegripet
efterlevnad av nagon av de atgérder som
tidigare forordnats av Europeiska
datatillsynsmannen mot unionens berorda
institution, byra eller organ med avseende
pa samma fraga,

Andring

(ca) det siitt pa vilket dvertriidelsen kom
till Europeiska datatillsynsmannens
kiinnedom, sdrskilt huruvida och i vilken
omfattning unionsinstitutionen eller
unionsorganet anmidilde overtriidelsen,

Andring

(cb) organets drliga budget,

Andring

2. Bristande efterlevnad av forbudet
mot de tillimpningar av artificiell
intelligens som avses i artikel 5 ska
medfora administrativa sanktionsavgifter
pa upp till 7 500 000 EUR.



Andring 676

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

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

Andring 677

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 678

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Al-systemets bristande efterlevnad
av andra krav eller skyldigheter enligt
denna forordning @n de som faststélls 1
artiklarna 5 och 10 ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pa upp till
250 000 EUR.

Andring 679

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. De medel som samlats in genom
aldggande av avgifter i denna artikel ska

Andring

utgadr

Andring

2a. Al-systemets bristande efterlevnad
av kraven i artikel 10 ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pda upp
till 1 000 000 EUR.

Andring

3. Al-systemets bristande efterlevnad
av andra krav eller skyldigheter enligt
denna forordning dn de som faststélls 1
artiklarna 5 och 10 ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pd upp till
750 000 EUR.

Andring

6. De medel som samlats in genom
alaggande av avgifter i denna artikel ska
bidra till unionens allminna budget.



utgora intékter i unionens allminna
budget.

Andring 680

Forslag till forordning
Artikel 72 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 681

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den delegering av befogenhet som
avses 1 artiklarna 4, 7.1, 11.3, 43.5,43.6
och 48.5 ska ges till kommissionen #lls
vidare frén och med den [dagen for
ikrafttrddandet av denna forordning].

Andring 682

Forslag till forordning
Artikel 73 — punkt 3a (ny)

Avgifterna far inte paverka den
dndamadalsenliga funktionen for unionens
institution, organ eller byrd.

Andring

6a. Europeiska datatillsynsmannen
ska darligen underriitta AI-byran om de
avgifter som den dlagt i enlighet med
denna artikel.

Andring

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses i artiklarna 4, 7.1, 11.3,
43.5, 43.6 och 48.5 ska ges till
kommissionen for en period pd fem ar fran
och med den [dagen {Or ikrafitrddandet av
denna forordning|. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio mdanader fore
utgdngen av femdrsperioden.
Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder
av samma lingd, savida inte
Europaparlamentet eller rddet motsiitter
sig en sddan forlingning senast tre
mdnader fore utgdangen av perioden i
frdga.



Kommissionens forslag

Andring 683

Forslag till forordning
Artikel 81a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 684

Forslag till forordning
Artikel 82a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Innan kommissionen antar en
delegerad akt ska den samrdda med
berorda institutioner, byrdn, den
rdadgivande gruppen och andra berérda

parter i enlighet med principerna i det

interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bdittre lagstiftning.

Niir kommissionen beslutar att utarbeta
en delegerad akt ska den underritta
Europaparlamentet om detta. Detta
innebiir inte ndagon skyldighet for
kommissionen att anta akten i frdga.

Andring

Artikel 81a
Andring av forordning (EU) 2019/1020

Forordning (EU) 2019/1020 ska dindras
pd foljande sitt:

1 artikel 14.4 ska foljande stycke liggas
till:

”(l) Befogenhet att i tillimpliga fall
genomfora de befogenheter som anges i
denna artikel pa distans.”

Andring

Artikel 82a
Biittre lagstiftning

Med beaktande av kraven i denna
forordning i enlighet med dndringarna i
artiklarna 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81 och 82



Andring 685

Forslag till forordning
Artikel 82b (ny)

Kommissionens forslag

ska kommissionen genomfora en analys
och samrada med berérda parter for att
faststiilla eventuella gap och
overlappningar mellan befintlig
sektorslagstiftning och bestimmelserna i
denna forordning.

Andring

Artikel 82b

Riktlinjer fran kommissionen om
genomforandet av denna forordning

1. Kommissionen ska i samrdad med Al-
byrdn utarbeta riktlinjer for det praktiska
genomforandet av denna forordning,
sdrskilt om

(a) tillimpningen av de krav som avses i
artiklarna 8—15 och artikel 28—-28b,

(b) de forbjudna tillimpningar som avses
i artikel 5,

(c) det praktiska genomforandet av
bestimmelserna om viisentliga dndringar,

(d) de praktiska omstindigheter dir
utdata fran ett AI-system som avses i
bilaga III skulle utgiora en betydande risk
for skada pa fysiska personers hilsa,
sikerhet eller grundliggande riittigheter
sasom avses artikel 6.2, inbegripet
exempel pa AI-system med hog risk som
avses i bilaga 111,

(e) det praktiska genomforandet av de
transparenskrav som faststdills i artikel 52,

(f) utarbetande av de uppforandekoder
som avses i artikel 69,

(g) forhdllandet mellan denna forordning
och annan relevant unionslagstiftning,
inbegripet niir det giiller konsekvens i
kontrollen av efterlevnaden,

(h) det praktiska genomforandet av
artikel 12, artikel 28b om grundmodellers



Andring 686

Forslag till forordning
Artikel 83 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

l. Denna forordning ska inte
tillimpas pd Al-system som ar
komponenter 1 de stora it-system som
inréttats genom de rattsakter som
fortecknas 1 bilaga IX och som har sléppts
ut p4 marknaden eller tagits i bruk fore den
[12 mdnader efter den tillimpningsdag {or
denna forordning som avses i artikel 85.2],
savida inte dessa riittsakter ersiitts eller
dndras pd ett vis som leder till en
betydande dindring av det berorda Al-
systemets eller de berorda Al-systemens
utformning eller avsedda indamal.

Andring 687

Forslag till forordning
Artikel 83 — punkt 1 — stycke 2

miljopaverkan och bilaga IV 3 b, sdrskilt
mdit- och loggningsmetoderna for att
majliggora berikningar och rapportering
av systemens miljopdverkan for att
uppfylla skyldigheterna i denna
forordning, inbegripet koldioxidavtryck
och energieffektivitet, med beaktande av
tidigare kiind teknik och
stordriftsfordelarna.

Niir kommissionen utfirdar sidana
riktlinjer ska den sérskilt uppmdérksamma
behoven hos smd och medelstora foretag,
inbegripet nystartade foretag, lokala
myndigheter och sektorer som det ir mest
sannolikt kommer att beroras av denna
forordning.

2. Pa begiiran av medlemsstaterna eller
AI-byrdn, eller pd eget initiativ, ska
kommissionen uppdatera redan antagna
riktlinjer ndir det anses nodvindigt.

Andring

1. Operatorer av Al-system som ar
komponenter i de stora it-system som
inrdttats genom de réttsakter som
fortecknas 1 bilaga IX och som har slippts
ut pa marknaden eller tagits 1 bruk fore den
... [dagen for denna férordnings
ikrafttridande] ska vidta nodvindiga
dtgdrder for att uppfylla de krav som
Jaststills i denna forordning senast ...
[fyra ar efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande].



Kommissionens forslag

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

Andring 688

Forslag till forordning
Artikel 83 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Denna foérordning ska tillimpas pa
Al-system med hog risk, utom de som
avses 1 punkt 1, som har slidppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk fore den
[tillampningsdagen for denna f6rordning
som avses i artikel 85.2] endast om dessa
system frdn och med den dagen fordindras
betydligt niir det giller utformning eller
avsett dndamal.

Andring 689

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska bedéma behovet
av att dndra forteckningen i bilaga I1I en
géng per 4r efter det att denna forordning
har trétt i kraft.

Andring

De krav som faststélls i denna férordning
ska beaktas vid utvirderingen av vart och
ett av de stora it-system inrédttade genom de
rittsakter fortecknade i bilaga IX som ska
utforas 1 enlighet med dessa rittsakter och
ndrhelst dessa rittsakter ersiitts eller
dndras.

Andring

2. Denna forordning ska tilldmpas pa
operatirer av Al-system med hog risk,
utom de som avses 1 punkt 1, som har
slappts ut pd marknaden eller tagits 1 bruk
fore den [tillimpningsdagen for denna
forordning som avses i artikel 85.2] endast
om dessa system fran och med den dagen
dndras visentligt sasom faststdills i artikel
3.23. Niir det giiller AI-system med hog
risk som dir avsedda att anviindas av
myndigheter ska leverantiorer och
anviindare av sidana system vidta
nodvindiga atgirder for att uppfylla
kraven i denna forordning [tvd dr efter
dagen for denna forordnings
ikrafttridande].

Andring

1. Efter samrad med AI-byrdn ska
kommissionen bedéma behovet av att
dndra forteckningen 1 bilaga IlI, inbegripet
utvidgning av befintliga omrddesrubriker
eller tilliigg av nya omrddesrubriker i
denna bilaga, forteckningen éver



Andring 690

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska senast den [tre
ar efter det tillampningsdatum for denna
forordning som avses 1 artikel 85.2] och
dérefter vart fjdrde ar dverlamna en rapport
om utvirderingen och 6versynen av denna
forordning till Europaparlamentet och
radet. Rapporten ska offentliggdras.

Andring 691

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

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

Andring 692

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led ba (nytt)

forbjudna Al-tillimpningar i artikel 5 och
forteckningen éver Al-system som kriiver
ytterligare transparensdtgdrder i

artikel 52 en géng per ar efter det att denna
forordning har tritt 1 kraft och efter en
rekommendation frdn byrdn.

Kommissionen ska ligga fram resultatet
av denna bedomning for
Europaparlamentet och rddet.

Andring

2. Kommissionen ska tillsammans
med AI-byrdn senast den [tvd ar efter det
tillimpningsdatum for denna forordning
som avses 1 artikel 85.2] och déarefter
vartannat ar Gverlamna en rapport om
utvirderingen och dversynen av denna
forordning till Europaparlamentet och
radet. Rapporten ska offentliggoras.

Andring

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



Kommissionens forslag

Andring 693

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 694

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led bc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 695

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led bd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 696

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led be (nytt)

Andring

(ba) nivdn for utvecklingen av
harmoniserade standarder och
gemensamma specifikationer for
artificiell intelligens,

Andring

(bb)  nivderna for investering i
forskning, utveckling och tillimpning av
Al-system i hela unionen,

Andring

(bc) den aggregerade europeiska AI-
sektorns konkurrenskraft jamfort med Al-
sektorer i tredjelinder,

Andring

(bd)  forordningens inverkan pd resurs-
och energianviindning samt
avfallsproduktion och annan
miljopdverkan,



Kommissionens forslag

Andring 697

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led bf (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 698

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led bg (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 699

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3 — led bh (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 700

Andring

(be) genomforandet av den samordnade
Al-planen med beaktande av de olika
framstegen mellan medlemsstaterna och
kartliggning av befintliga hinder for
innovation inom Al,

Andring

(bf) uppdateringen av de siirskilda kraven
avseende Al-systemens och
grundmodellernas hallbarhet pa grundval
av rapporterings- och
dokumentationskraven i bilaga IV och
artikel 28b,

Andring

(bg) den rittsliga ordningen for
grundmodeller,

Andring

(bh) forteckningen éver oskidliga
avtalsvillkor i artikel 28a med beaktande
av nya affirsmetoder, om sd dr limpligt.



Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 701

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 4

Kommissionens forslag

4, Senast den [tre ar efter det
tillaimpningsdatum for denna férordning
som avses 1 artikel 85.2 ] och dérefter vart
fjdrde ar ska kommissionen utvirdera
uppforandekodernas inverkan och
effektivitet for att frimja tillimpningen av
kraven 1 avdelning III kapitel 2 och
eventuellt andra ytterligare krav for Al-
system som inte dr Al-system med hog
risk.

Andring 702

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Vid tillimpning av punkterna 14
ska ndmnden, medlemsstaterna och de

Andring

3a. Senast... [tva dr efter den
tillimpningsdag for denna forordning
som avses i artikel 85.2] ska
kommissionen utviirdera AI-byrdins
funktion, huruvida byrdn har fatt
tillrickliga befogenheter och tillriicklig
behdorighet for att fullgora sina uppgifter
och huruvida det skulle vara relevant och
nodviindigt for ett korrekt genomforande
och en korrekt efterlevnad av denna
forordning att uppgradera byran och dess
verkstillighetsbefogenheter och oka dess
resurser. Kommissionen ska overlimna
denna utvirderingsrapport till
Europaparlamentet och rddet.

Andring

4, Senast den [ett dr efter det
tillampningsdatum for denna férordning
som avses 1 artikel 85.2 ] och dérefter
vartannat dr ska kommissionen utvirdera
uppforandekodernas inverkan och
effektivitet for att frimja tillimpningen av
kraven 1 avdelning III kapitel 2 och
eventuellt andra ytterligare krav for Al-
system som inte dr Al-system med hog
risk.

Andring

5. Vid tillimpning av punkterna 14
ska AI-byrdn, medlemsstaterna och de



nationella behoriga myndigheterna vid
begéran tillhandahalla information till
kommissionen.

Andring 703

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska nér den utfor de
utvirderingar och dversyner som avses 1
punkterna 1 till 4 ta hinsyn till
standpunkter och slutsatser fran nimnden,
Europaparlamentet, radet och andra
relevanta organ eller killor.

Andring 704

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen ska om nddvéndigt
overldmna ladmpliga forslag om dndring av
denna forordning, med sérskild hinsyn till
teknikens utveckling och mot bakgrund av
tendenserna inom informationssamhéllet.

Andring 705

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 7a (ny)

nationella behoriga myndigheterna vid
begéran tillhandahalla information till
kommissionen utan onédigt drdojsmal.

Andring

6. Kommissionen ska nér den utfor de
utvirderingar och dversyner som avses i
punkterna 1 till 4 ta hinsyn till
standpunkter och slutsatser fran AI-byrdn,
Europaparlamentet, rddet och andra
relevanta organ eller killor och ska
samrdda med berorda parter. Resultatet
av sadana samrad ska bifogas rapporten.

Andring

7. Kommissionen ska om nddvéndigt
overldmna ldmpliga forslag om dndring av
denna forordning, med sérskild hénsyn till
teknikens utveckling, AI-systemens
inverkan pad hiilsa och siikerhet,
grundliiggande rittigheter, miljon,
Jjamlikhet och tillginglighet for personer
med funktionsnedsiittning samt demokrati
och rittsstatsprincipen och mot bakgrund
av tendenserna inom
informationssamhdllet.



Kommissionens forslag

Andring 706

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 7b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 707

Forslag till forordning
Artikel 84 — punkt 7c¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andring

7a. For att viigleda de utvirderingar
och oversyner som avses i punkterna 1-4
ska byrdn dta sig att ta fram en objektiv
och deltagandebaserad metod for
utviirdering av risknivan pad grundval av
de kriterier som anges i de relevanta
artiklarna och inforandet av nya system i
forteckningen i bilaga I11, inbegripet
utvidgning av befintliga omrddesrubriker
eller tilliigg av nya omrddesrubriker i
denna bilaga, forteckningen over de
forbjudna tillimpningar som faststills i
artikel 5 och forteckningen over Al-
system som kriver ytterligare
transparensdtgdrder i enlighet med artikel
52.

Andring

7b.  Varje iindring av denna
forordning enligt punkt 7 i denna artikel,
eller relevanta framtida delegerade akter
eller genomforandeakter, som ror den
sektorslagstiftning som fortecknas i bilaga
11 avsnitt B, ska ta hiinsyn till sirdragen i
lagstiftningen inom varje sektor och
befintliga styrnings-, bedomnings- och
efterlevnadsmekanismer och myndigheter
som inrdttats i denna.

Andring

7c.  Senast [fem dr fran
tillimpningsdagen for denna forordning]
ska kommissionen gora en bedomning av



efterlevnaden av denna forordning och
limna en rapport om detta till
Europaparlamentet, rddet samt
Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén med beaktande av de forsta
dren av tillimpningen av forordningen.
Pa grundval av resultaten ska denna
rapport vid behov dtféljas av ett forslag till
dndring av denna forordning med
avseende pa efterlevnadsstrukturen och
behovet av att en EU-byrd dtgdrdar
eventuella konstaterade brister.

Andring 708

Forslag till forordning
Bilaga 1

Kommissionens forslag

TEKNIKER OCH METODER SOM utgdr
OMFATTAR ARTIFICIELL
INTELLIGENS enligt artikel 3.1

(a) Metoder for maskininliirning,
inbegripet overvakad, oovervakad och
forstiirkt inldrning, med hjdilp av en
mdingd olika tillvigagangssiitt, inklusive
djupinliirning.

(b) Logik- och kunskapsbaserade
metoder, inklusive
kunskapsrepresentation, induktiv (logisk)
programmering, kunskapsbaser, inferens-
och deduktionsmotorer, (symboliska)
resonemang och expertsystem.

(c) Statistiska metoder, bayesisk
berikning, sok- och optimeringsmetoder.

Andring 709

Forslag till forordning
Bilaga III — inledningen

Andring



Kommissionens forslag

Al-system med hog risk enligt artikel 6.2
ar de Al-system som anvinds inom nagot
av foljande omraden:

Andring 710

Forslag till forordning
Bilaga III — led 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Biometrisk identifiering och
kategorisering av fysiska personer:

Andring 711

Forslag till forordning
Bilaga III —led 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som dr avsedda att
anvéndas for biometrisk fjirridentifiering
av fysiska personer i “realtid” och i
Yefterhand”.

Andring 712

Forslag till forordning
Bilaga III — led 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

De Al-system som sdrskilt avses i
punkterna 1-8a star for kritiska
anvindningsfall och betraktas vart och ett
som Al-system med hog risk enligt

artikel 6.2, forutsatt att de uppfyller
kriterierna i den artikeln:

Andring
1. Biometriska och biometribaserade
system:

Andring

(a) Al-system som dr avsedda att
anvindas for biometrisk identifiering av
fysiska personer med undantag for dem
som nimns i artikel 5.

Andring

(aa)  Al-system som dir avsedda att
anvdndas for att dra slutsatser om fysiska
personers personliga egenskaper pd
grundval av biometriska eller
biometribaserade uppgifter, inbegripet
system for kéinsloigenkinning med



undantag for sidana som nimns i artikel
5.

Punkt 1 ska inte omfatta de AI-system
som dr avsedda att anviindas for
biometrisk verifiering och vars enda syfte
dar att bekriifta att en viss fysisk person dr
den person som han eller hon padstar sig

vara.
Andring 713
Forslag till forordning
Bilaga III — led 2 —led a

Kommissionens forslag Andring
(a) Al-system som &r avsedda att (a) Al-system som &r avsedda att
anvandas som sidkerhetskomponenter 1 anvindas som sidkerhetskomponenter 1
samband med forvaltning och drift av samband med forvaltning och drift av vég-,
vagtrafik och i samband med forsorjning jérnvigs- och flygtrafik, savida dessa inte
ay vatten, gas, viirme och el. regleras i harmoniseringslagstiftning eller

sektorsspecifik lagstiftning.

Andring 714

Forslag till forordning
Bilaga III — led 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(aa) Al-system som dir avsedda att
anvindas som siikerhetskomponenter i
samband med forvaltning och drift
avseende forsorjning av vatten, gas,
virme, elektricitet och kritisk digital

infrastruktur.
Andring 715
Forslag till forordning
Bilaga III —led 3 —led a
Kommissionens forslag Andring
(a) Al-system som &r avsedda att (a) Al-system som &r avsedda att

anvindas for att besluta om tilltrade till anvéandas for att besluta om tilltrade till



eller anvisa fysiska personer till
utbildnings- och
yrkesutbildningsinstitutioner.

Andring 716

Forslag till forordning
Bilaga IIT —led 3 —led b

Kommissionens forslag

(b) Al-system som &r avsedda att
anvindas for att bedoma studenter vid
utbildnings- och
yrkesutbildningsinstitutioner och for att
bedoma deltagare i samband med prov som
normalt krdvs fOr att antas till
utbildningsinstitutioner.

Andring 717

Forslag till forordning
Bilaga III — led 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 718

Forslag till forordning
Bilaga III — led 3 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

eller pa ett betydande sitt paverka beslutet
om antagning till eller anvisa fysiska
personer till utbildnings- och
yrkesutbildningsinstitutioner.

Andring

(b) Al-system som &r avsedda att
anvindas for att bedoma studenter vid
utbildnings- och
yrkesutbildningsinstitutioner och for att
bedoma deltagare i samband med prov som
normalt krdvs for att antas till dessa
institutioner.

Andring

(ba) Al-system som ir avsedda att
anvindas for att bedoma en persons
limpliga utbildningsnivd och som
viisentligen pdaverkar vilken
utbildningsniva som den personen
kommer att fa eller fa tillgdng till.

Andring

(bb)  Al-system som dir avsedda att
anvdindas for att overvaka och upptiicka
forbjudet beteende bland studenterna
under provtillfillen inom utbildnings- och
yrkesutbildningsinstitutioner.



Andring 719

Forslag till forordning
Bilaga III —led 4 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som &r avsedda att
anvindas for rekrytering eller urval av
fysiska personer, sérskilt for
utannonsering av lediga platser,
granskning eller filtrering av ansékningar
samt utvirdering av sokande vid intervjuer
eller prov.

Andring 720

Forslag till forordning
Bilaga II1 —led 4 —led b

Kommissionens forslag

(b) Al som dr avsedd att anvindas for
att fatta beslut om befordringar och
uppsdgningar av arbetsrelaterade
avtalsforhéllanden, for uppgiftsfordelning
och for 6vervakning och utvérdering av
anstélldas prestationer och beteende inom
ramen for sddana forhallanden.

Andring 721

Forslag till forordning
Bilaga III —led 5 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som &r avsedda att
anviandas av myndigheter eller for
offentliga myndigheters rdkning for att
utvérdera fysiska personers rétt till
formaner och tjanster i form av offentligt

Andring

(a) Al-system som &r avsedda att
anvindas for rekrytering eller urval av
fysiska personer, sérskilt for publicering
av riktade platsannonser, granskning eller
filtrering av ansokningar samt utvirdering
av sokande vid intervjuer eller prov.

Andring

(b) Al-system som ir avsedda att
anvéndas for att fatta beslut eller i hog
grad paverka beslut som inverkar pd
inledning, befordringar och uppsigningar
av arbetsrelaterade avtalsforhallanden, for
uppgiftsfordelning som bygger pd
individuellt beteende eller personliga
sdrdrag eller egenskaper eller for
overvakning och utvérdering av anstélldas
prestationer och beteende inom ramen for
sddana forhéllanden.

Andring

(a) Al-system som &r avsedda att
anvindas av myndigheter eller for
offentliga myndigheters rikning for att
utvérdera fysiska personers rétt till
formaner och tjanster i form av offentligt



stod samt for att bevilja, dra ner pa,
aterkalla eller aterkrdava sadana forméner
och tjénster.

Andring 722

Forslag till forordning
Bilaga III —led 5—1led b

Kommissionens forslag

(b) Al-system som &r avsedda att
anvindas for att utvirdera fysiska
personers kreditvirdighet eller faststélla
deras kreditbetyg, med undantag for Al-
system som tas i bruk av smaskaliga
leverantorer for deras eget bruk.

Andring 723

Forslag till forordning
Bilaga III — led S — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 724

Forslag till forordning
Bilaga III —led 5 —led ¢

Kommissionens forslag

) Al-system som &r avsedda att
anvindas for att sénda ut eller for att
faststilla prioriteringsordningen for
utséindning av larmtjinster, inbegripet
brandkar och ambulans.

stod, inklusive hdilso- och sjukvird och
samhidillsviktiga tjiinster, inbegripet men
inte begrdnsat till bostiider, elektricitet,
uppvirmning/kylning och internet, samt
for att bevilja, dra ner pa, aterkalla eller
aterkridva sddana formaner och tjénster.

Andring

(b) Al-system som &r avsedda att
anvindas for att utvirdera fysiska
personers kreditvirdighet eller faststélla
deras kreditbetyg, med undantag for Al-
system som anvdnds i syfte att upptiicka
ekonomiska bedriigerier.

Andring

(ba) Al-system som dir avsedda att
anviindas for att fatta beslut eller pd ett
betydande siitt paverka beslut om fysiska
personers rdtt till sjuk- och livforsikring.

Andring

(©) Al-system som &r avsedda att
utvirdera och klassificera nodsamtal fidn
fysiska personer eller anvindas for att
sdnda ut eller for att faststilla
prioriteringsordningen for utsindning av
larmtjénster, inbegripet polis och
brottsbekimpande myndigheter, brandkar



Andring 725

Forslag till forordning
Bilaga III — led 6 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som dr avsedda att
anvindas av brottsbekimpande
myndigheter for att utfora individuella
riskbedomningar av fysiska personer i

syfte att bedoma en fysisk persons risk for

brott eller aterfall eller den risk for
potentiella brottsoffer loper.

Andring 726

Forslag till forordning
Bilaga II1 — led 6 —led b

Kommissionens forslag

(b) Al-system som &r avsedda att
anvéndas av brottsbekdmpande
myndigheter, sdsom 16gndetektorer och
liknande verktyg, eller for att dra
slutsatser om en fysisk persons
kinslomdssiga tillstdnd.

Andring 727

Forslag till forordning
Bilaga II1 — led 6 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) Al-system som dir avsedda att
anvdndas av brottsbekimpande

och ambulans, samt av

patientsorteringssystem for akutsjukvdrd.

Andring

utgdr

Andring

(b) Al-system som &r avsedda att
anvéndas av brottsbekdmpande
myndigheter eller pd brottsbekimpande
myndigheters vignar eller av unionens
byrder, kontor eller organ till stod for
brottsbekdmpande myndigheter, sdsom
l6gndetektorer och liknande verktyg, i den
mdn anvindningen av dem dr tilliten
enligt relevant unionsriitt och nationell
ritt.

Andring

utgadr



myndigheter for att uppticka deepfakes
enligt artikel 52.3.

Andring 728

Forslag till forordning
Bilaga II1 —led 6 —led d

Kommissionens forslag

(d) Al-system som &r avsedda att
anvéndas av brottsbekdmpande
myndigheter for att bedoma hur pass
tillforlitlig bevisningen &dr 1 samband med
utredning eller lagforing av brott.

Andring 729

Forslag till forordning
Bilaga III —led 6 — led e

Kommissionens forslag

(e) Al-system som dr avsedda att
anvindas av brottsbekimpande
myndigheter for att forutsiiga att ett
faktiskt eller potentiellt brott intriffar
eller intriffar pd nytt baserat pd
profilering av fysiska personer i enlighet
med artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680
eller for att bedoma fysiska personers

eller gruppers personliga egenskaper eller

tidigare brottsliga beteende.

Andring 730

Forslag till forordning
Bilaga III —led 6 — led f

Kommissionens forslag

() Al-system som &r avsedda att
anvindas av brottsbekdmpande
myndigheter for profilering av fysiska

Andring

(d) Al-system som &r avsedda att
anvéndas av brottsbekdmpande
myndigheter, eller pd brottsbekimpande
myndigheters vignar, eller av unionens
byrder, kontor eller organ till stod for att
bedoma hur pass tillforlitlig bevisningen
ar 1 samband med utredning eller lagforing
av brott.

Andring
utgar
Andring
) Al-system som &r avsedda att

anvindas av brottsbekdmpande
myndigheter, eller pd brottsbekimpande



personer enligt artikel 3.4 1 direktiv (EU)
2016/680 vid upptickt, utredning eller
lagforing av brott.

Andring 731

Forslag till forordning
Bilaga III —led 6 —led g

Kommissionens forslag

(2) Al-system som dr avsedda att
anvéndas for brottsanalys av fysiska
personer och som gor det mojligt for
brottsbekdmpande myndigheter att soka 1
komplexa och orelaterade stora
dataméngder som finns tillgdngliga i olika
datakallor eller 1 olika dataformat for att
identifiera okédnda monster eller uppticka
dolda kopplingar mellan uppgifterna.

Andring 732

Forslag till forordning
Bilaga Il —led 7 — led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som &r avsedda att
anvindas av behoriga myndigheter, sdsom
l6gndetektorer och liknande verktyg, eller
for att dra slutsatser om en fysisk persons
kiinslomdssiga tillstand.

Andring 733

myndigheters vignar, eller av unionens
byrder, kontor eller organ till stod for
brottsbekimpande myndigheter for
profilering av fysiska personer enligt
artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 vid
upptéckt, utredning eller lagforing av brott
eller nir det giller unionens byrder,
kontor eller organ sdasom avses i artikel
3.5 i forordning (EU) 2018/1725.

Andring

(2) Al-system som &r avsedda att
anvindas av brottsbekimpande
myndigheter, eller pad brottsbekimpande
myndigheters vignar, eller av unionens
byraer, kontor eller organ {or brottsanalys
av fysiska personer och som gor det
mojligt att soka 1 komplexa och orelaterade
stora dataméngder som finns tillgidngliga i
olika datakallor eller 1 olika dataformat for
att identifiera okénda monster eller
upptécka dolda kopplingar mellan
uppgifterna.

Andring

(a) Al-system som &r avsedda att
anvandas av behoriga myndigheter eller pd
behoriga myndigheters vignar eller av
unionens byrder, kontor eller organ,
sasom logndetektorer och liknande
verktyg, i den man anvindningen av dem
dr tillaten enligt relevant unionsriitt eller
nationell riitt.



Forslag till forordning
Bilaga IIT —led 7 —led b

Kommissionens forslag

(b) Al-system som &r avsedda att
anvédndas av behoriga myndigheter for att
beddma en risk, inbegripet en
sakerhetsrisk, en risk for irreguljér
invandring eller en hélsorisk som utgors av
en fysisk person som avser resa in pa eller
har rest in pa en medlemsstats territorium.

Andring 734

Forslag till forordning
Bilaga III — led 7 —led ¢

Kommissionens forslag

(©) Al-system som &r avsedda att
anvédndas av behoriga myndigheter for att
kontrollera dktheten i fysiska personers
resehandlingar och styrkande handlingar
och for att uppticka forfalskade handlingar
genom granskning av sikerhetsdetaljerna.

Andring 735

Forslag till forordning
Bilaga III —led 7 —led d

Kommissionens forslag

(d) Al-system som &r avsedda att bista
behoriga myndigheter i samband med
provningen av ansdkningar om asyl,
visering och uppehallstillstind och dartill
horande klagomal om huruvida de fysiska
personer som ansoker om status r
berittigade till stod.

Andring

(b) Al-system som &r avsedda att
anvéandas av behoriga myndigheter, eller
pd behoriga myndigheters viignar, eller av
unionens byrder, kontor eller organ for att
beddoma en risk, inbegripet en
sdkerhetsrisk, en risk for irreguljér
invandring eller en hélsorisk som utgors av
en fysisk person som avser resa in pa eller
har rest in pa en medlemsstats territorium.

Andring

(©) Al-system som &r avsedda att
anvédndas av behoriga myndigheter , eller
pd behoriga myndigheters viignar, eller av
unionens byrder, kontor eller organ for att
kontrollera dktheten i fysiska personers
resehandlingar och styrkande handlingar
och for att uppticka forfalskade handlingar
genom granskning av sidkerhetsdetaljerna.

Andring

(d) Al-system som &r avsedda att bista
behoriga myndigheter, eller pd behériga
myndigheters vignar, eller av unionens
byraer, kontor eller organ 1 samband med
provningen och bedomningen av bevisens
sanningsenlighet niir det giller
ansokningar om asyl, visering och
uppehéllstillstind och dértill hérande
klagoméal om huruvida de fysiska personer



Andring 736

Forslag till forordning
Bilaga III — led 7 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 737

Forslag till forordning
Bilaga III — led 7 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 738

Forslag till forordning
Bilaga III —led 8 —led a

Kommissionens forslag

(a) Al-system som &r avsedda att
hjélpa en rattslig myndighet att undersoka

som ansoker om status &r berattigade till
stod.

Andring

(da) Al-system som ir avsedda att
anvdndas av, eller pda uppdrag av,
behoriga myndigheter eller unionens
byraer, kontor eller organ inom
migration, asyl och griinskontroll for att
overvaka eller behandla uppgifter i
samband med
gransforvaltningsverksamhet i syfte att
upptiicka, kinna igen eller identifiera
fysiska personer.

Andring

(db)  Al-system som dir avsedda att
anvindas av, eller pd uppdrag av,
behoriga myndigheter eller av unionens
byraer, kontor eller organ inom
migration, asyl och griinskontroll for att
prognostisera eller forutsiga trender i
firdga om migration, forflyttning och
granspassage.

Andring

(a) Al-system som &r avsedda att

anvindas av en rittslig myndighet eller ett

administrativt organ eller pa deras vignar



och tolka fakta och lagstiftning och att

tillampa lagen pé konkreta fakta.

Andring 739

Forslag till forordning
Bilaga III — led 8 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 740

Forslag till forordning
Bilaga III — led 8 — led ab (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 741

Forslag till forordning
BilagaIV —led 1 —led a

dr avsedda att hjilpa en rittslig myndighet
eller ett administrativt organ att undersoka
och tolka fakta och lagstiftning och att
tillimpa lagen pé konkreta fakta eller som
dr avsedda att anviindas pd ett likande sdtt
i alternativa tvistlosningar.

Andring

(aa) Al-system som iir avsedda att
anvdndas for att paverka resultatet av ett
val eller en folkomrostning eller fysiska
personers rostningsbeteende nir dessa
utovar sin rdtt att rosta i val eller
folkomréostningar. Detta omfattar inte AI-
system vars utdata fysiska personer inte iir
direkt exponerade for, sasom verktyg som
anvdnds for att organisera, optimera och
strukturera politiska kampanjer ur
administrativ och logistisk synvinkel.

Andring

(ab)  Al-system som iir avsedda att
anvindas av sociala medieplattformar
som har betecknats som mycket stora
onlineplattformar i den mening som avses
i artikel 33 i forordning (EU) 2022/2065, i
sina rekommendationssystem for att
rekommendera mottagaren av tjinstens
anviindargenererade innehdll som finns
tillgdngligt pad plattformen.



Kommissionens forslag

(a) det avsedda syftet, den eller de
personer som utvecklar systemet, datum
for och version av systemet,

Andring 742

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 743

Forslag till forordning
BilagalV —led 1 -1led b

Kommissionens forslag

(b) hur Al-systemet interagerar eller
kan anvindas for att interagera med
maskinvara eller programvara som inte
ingar i sjdlva Al-systemet, i tillimpliga
fall,

Andring 744

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 —led ¢

Kommissionens forslag

Andring

(a) det avsedda syftet, namnet pa
leverantéren och version av systemet, som
dterspeglar dess samband med tidigare
och, i tillimpliga fall, nyare versioner till
foljd av revideringar,

Andring

(aa) vilken typ av uppgifter som kan
eller iir avsedd att behandlas av systemet
och, nir det giller personuppgifter, de
kategorier av fysiska personer och
grupper som kan beréras eller dr avsedda
att beroras,

Andring

(b) hur Al-systemet kan interagera
eller kan anvéndas for att interagera med
maskinvara eller programvara, inbegripet
andra Al-system som inte ingar i sjdlva
Al-systemet, i tilldimpliga fall,

Andring

(c) versioner av relevant programvara

(c) versioner av relevant programvara
eller inbyggd programvara och eventuella eller inbyggd programvara och, om sd dr

limpligt, upplysningar till anviindaren om



krav med koppling till uppdateringen av
versioner,

Andring 745

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 —led d

Kommissionens forslag
(d) en beskrivning av alla format i

vilka Al-systemet sldpps ut pa marknaden
eller tas 1 bruk,

Andring 746

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 747

Forslag till forordning
BilagalV —led1-led g

Kommissionens forslag
(2) bruksanvisning for anvéindaren

och, 1 tillampliga fall,
installationsinstruktioner.

Andring 748

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 — led ga (nytt)

eventuella krav med koppling till
uppdateringen av versioner,

Andring

(d) en beskrivning av de olika
konfigurationer och varianter av Al-
systemet som dr avsedda att sliippas ut pa
marknaden eller tas 1 bruk,

Andring

(fa)  beskrivning av anviindarens
granssnitt,

Andring

(2) bruksanvisning for anvéindaren i
enlighet med artikel 13.2 och 13.3 samt
14.4 e och, i tillimpliga fall,
installationsinstruktioner.



Kommissionens forslag

Andring 749

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 — led gb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 750

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 — led gc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 751

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 1 — led gd (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 752

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 2 —led b

Andring

(ga) en detaljerad och littbegriplig
beskrivning av systemets viktigaste
optimeringsmiil,

Andring

(gb) en detaljerad och littbegriplig
beskrivning av systemets forvintade
utdata och forvintade utdatakvalitet,

Andring
(gc) detaljerade och litthegripliga

instruktioner for tolkning av systemets
utdata,

Andring

(gd) exempel pd scenarier som systemet

inte bor anvindas for.



Kommissionens forslag

(b) systemets
konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-
systemets och algoritmernas allméinna
logik, de viktigaste konstruktionsvalen,
bl.a. den logiska grunden och de
antaganden som gjorts, &ven med avseende
pa de personer eller grupper av personer
som systemet dr avsett att anvindas for; de
viktigaste klassificeringsvalen; vad
systemet har utformats for att optimera och
de olika parametrarnas relevans; de beslut
om eventuella avviagningar mellan de
tekniska l6sningarna som valts for att
uppfylla kraven i avdelning III kapitel 2,

Andring 753

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 2 —led ¢

Kommissionens forslag

(©) en beskrivning av
systemarkitekturen som forklarar hur
programvarukomponenter bygger pa eller
matas in i varandra och integreras i den
overgripande behandlingen, de
dataresurser som anvdnds for att
utveckla, trina, testa och validera Al-
systemet,

Andring 754

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 2 —led e

Kommissionens forslag

(e) en beddmning av de dtgérder for
ménsklig tillsyn som krdvs i enlighet med

Andring

(b) en beskrivning av arkitekturen,
konstruktionsspecifikationerna,
algoritmerna och datastrukturerna,
inbegripet en uppdelning av dess
komponenter och grinssnitt, hur de
forhdller sig till varandra och hur de
tillhandahaller den overgripande
behandlingen eller logiken 1 Al-systemet;
de viktigaste konstruktionsvalen, bl.a. den
logiska grunden och de antaganden som
gjorts, dven med avseende pa de personer
eller grupper av personer som systemet ar
avsett att anvindas for; de viktigaste
klassificeringsvalen; vad systemet har
utformats fOr att optimera och de olika
parametrarnas relevans; de beslut om
eventuella avviagningar mellan de tekniska
l6sningarna som valts for att uppfylla
kraven 1 avdelning III kapitel 2,

Andring
(c) utgadr
Andring
(e) en bedomning av de dtgarder for

ménsklig tillsyn som krivs 1 enlighet med



artikel 14, inbegripet en bedomning av de
tekniska atgirder som krivs for att
underlétta anvindarnas tolkning av Al-
systemens resultat, i enlighet med artikel
13.3d,

Andring 755

Forslag till forordning
BilagaIV —led2 —led g

Kommissionens forslag

(2) de validerings- och testforfaranden
som anvands, inklusive information om de
validerings- och testdata som har anvints
och deras huvudsakliga egenskaper; métt
som anvinds for att méta noggrannhet,
robusthet, cybersikerhet och
overensstimmelse med andra relevanta
krav som anges i avdelning III kapitel 2
samt potentiellt diskriminerande effekter;
testloggar och alla testrapporter, daterade
och undertecknade av de ansvariga
personerna, dven med avseende pa de
forutbestdmda dndringar som avses 1 led f.

Andring 756

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 2 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 757

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 3

Kommissionens forslag

3. Detaljerade uppgifter om
overvakning, drift och kontroll av Al-
systemet, sérskilt med avseende pa dess

artikel 14, inbegripet en bedomning av de
tekniska atgérder som krévs for att
underlétta anvindarnas tolkning av Al-
systemens resultat, i enlighet med artikel
13.3d,

Andring

(2) de validerings- och testforfaranden
som anvands, inklusive information om de
validerings- och testdata som har anvénts
och deras huvudsakliga egenskaper; Métt
som anvands fOr att méta noggrannhet,
robusthet och dverensstimmelse med andra
relevanta krav som anges 1 avdelning II1
kapitel 2 samt potentiellt diskriminerande
effekter; testloggar och alla testrapporter,
daterade och undertecknade av de
ansvariga personerna, dven med avseende
pa de forutbestaimda éndringar som avses 1
led f.

Andring

(ga) de cybersikerhetsdtgirder som
vidtagits,

Andring

3. Detaljerade uppgifter om
overvakning, drift och kontroll av Al-
systemet, sarskilt med avseende pa dess



kapacitet och prestandabegransningar,
inbegripet graden av noggrannhet for
specifika personer eller grupper av
personer som systemet dr avsett att
anvéndas for och den overgripande
forvantade noggrannhetsnivan i forhallande
till det avsedda andamalet; forutsebara
oavsiktliga resultat och kéllor till risker for
hilsa och sdkerhet, grundldggande
rittigheter och diskriminering med tanke
pa Al-systemets avsedda syfte; de dtgéarder
for minsklig tillsyn som krévs 1 enlighet
med artikel 14, inbegripet de tekniska
atgdrder som har vidtagits for att underlatta
anviindarnas tolkning av Al-systemens
resultat; specifikationer av indata, beroende
pa vad som dr lampligt.

Andring 758

Forslag till forordning
Bilaga IV — led 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 759

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 760

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 5

kapacitet och prestandabegransningar,
inbegripet graden av noggrannhet for
specifika personer eller grupper av
personer som systemet dr avsett att
anvéndas for och den overgripande
forvantade noggrannhetsnivan i forhallande
till det avsedda dndamalet; forutsebara
oavsiktliga resultat och kéllor till risker for
hilsa och sdkerhet, grundldggande
rittigheter och diskriminering med tanke
pa Al-systemets avsedda syfte; de dtgéarder
for ménsklig tillsyn som krévs 1 enlighet
med artikel 14, inbegripet de tekniska
atgdrder som har vidtagits for att underlatta
anviindarnas tolkning av Al-systemens
resultat; specifikationer av indata, beroende
pa vad som dr lampligt.

Andring

3a. En beskrivning av limpligheten
hos resultatmdtten for det specifika AI-
systemet.

Andring

3b. Information om Al-systemets
energiforbrukning under
utvecklingsfasen och den forvintade
energiforbrukningen under anvindning,
om sd dr limpligt, med beaktande av
relevant unionsridtt och nationell riitt.



Kommissionens forslag

5. En beskrivning av eventuella
andringar som gors av systemet under dess
livscykel.

Andring 761

Forslag till forordning
Bilaga IV —led 6

Kommissionens forslag

6. En forteckning 6ver de
harmoniserade standarder som helt eller
delvis tillimpas och som det hdnvisas till 1
Europeiska unionens officiella tidning; om
inga sddana harmoniserade standarder har
tillimpats, en utforlig beskrivning av de
16sningar som har antagits for att uppfylla
kraven i avdelning III kapitel 2, inklusive
en forteckning 6ver andra relevanta
standarder och tekniska specifikationer
som har tilldmpats.

Andring 762

Forslag till forordning
Bilaga V —led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 763

Forslag till forordning
Bilaga V —led 7

Andring

5. En beskrivning av de relevanta
andringar som leverantiorer gor av
systemet under dess livscykel.

Andring

6. En forteckning 6ver de
harmoniserade standarder som helt eller
delvis tillimpas och som det hdnvisas till 1
Europeiska unionens officiella tidning; om
inga sddana harmoniserade standarder har
tillampats, en utforlig beskrivning av de
16sningar som har antagits for att uppfylla
kraven i avdelning III kapitel 2, inklusive
en forteckning 6ver andra relevanta
standarder eller gemensamma
specifikationer som har tillimpats.

Andring

4a. For Al-system som inbegriper
behandling av personuppgifter, en
forklaring om att Al-systemen i fraga
uppfyller kraven i forordningarna (EU)
2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv
(EU) 2016/680.



Kommissionens forslag

7. Ort och datum f6r utfirdande av
forsdkran, namn pa och befattning for den
person som undertecknade den, uppgift om
pa vems végnar personen undertecknade
forsdkran samt namnteckning.

Andring 764

Forslag till forordning
Bilaga VII - led 4.5

Kommissionens forslag

4.5. Om det dr nddvandigt for att
beddéma om Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven i avdelning III kapitel 2
och pa motiverad begiran ska det anmailda
organet ocksé beviljas tillgang till Al-
systemets kdllkod.

Andring 765

Forslag till forordning
Bilaga VIII — stycke 1

Kommissionens forslag

Foljande uppgifter ska lamnas och dérefter
héllas uppdaterade for de Al-system med
hog risk som ska registreras i1 enlighet med
artikel 51.

Andring

7. Ort och datum f6r utfirdande av
forsikran, underskrift, namn pd och
befattning for den person som
undertecknade den, uppgift om pa vems
vagnar personen undertecknade forsdkran
samt namnteckning.

Andring

4.5. Om det dr nddviandigt for att
beddoma om Al-systemet med hog risk
uppfyller kraven i1 avdelning III kapitel 2
ska det anmdlda organet, efter det att alla
andra rimliga sditt att kontrollera
overensstimmelse har uttomts och har
visat sig vara sig vara otillriickliga, och pa
motiverad begiran ocksé beviljas tillgang
till Al-systemets trdningsmodeller och
intrinade modeller, inbegripet dess
relevanta parametrar. Sddan dtkomst ska
omfattas av befintlig unionslagstiftning
om skyddet av immateriella rittigheter
och foretagshemligheter. De ska vidta
tekniska och organisatoriska atgirder for
att sikerstiilla skyddet av immateriella
riittigheter och foretagshemligheter.

Andring

Avsnitt A — Foljande uppgifter ska ldmnas
och déarefter héllas uppdaterade for de Al-
system med hog risk som ska registreras i
enlighet med artikel 517.1.



Andring 766

Forslag till forordning
Bilaga VIII — led 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 767

Forslag till forordning
Bilaga VIII - led 5

Kommissionens forslag

5. Beskrivning av Al-systemets

avsedda syfte.

Andring 768

Forslag till forordning
Bilaga VIII — led Sa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 769

Forslag till forordning
Bilaga VIII — led 11

Andring

4a. Grundmodellens handelsnamn
och eventuella ytterligare entydiga
héinvisningar som gor identifikation och
spdrbarhet maojlig.

Andring
5. En enkel och begriplig beskrivning
av
a. det avsedda dndamalet med Al-systemet,

b. de komponenter och funktioner som
stods av Al,

c. en grundliggande forklaring av Al-
systemets logik.

Andring

Sa. 1 tillimpliga fall, kategorierna och
typen av de uppgifter som sannolikt eller
rimligen kommer att behandlas av Al-
systemet.



Kommissionens forslag

11. Elektroniska bruksanvisningar. utgadr
Dessa uppgifter ska inte liimnas for AI-

system med hog risk inom omrddena
brottsbekimpning och migration, asyl och
grinskontrollforvaltning enligt punkterna

Andring

1, 6 och 7 i bilaga II1.

Andring 770

Forslag till forordning
Bilaga VIII — avsnitt B (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Avsnitt B — Foljande uppgifter ska limnas
och diirefter hdllas uppdaterade for de AI-
system med hog risk som ska registreras i
enlighet med artikel 51.1a a och 51.1b.

1. Anviindarens namn, adress och
kontaktuppgifter.
2. Namn, adress och

kontaktuppgifter for den person som
limnar uppgifter pd anviindarens vignar.

3. Handelsnamn for Al-systemet och
eventuella ytterligare entydiga
héinvisningar som gor det maojligt att
identifiera och spdra det AI-system som
anviinds.

4. a. En enkel och begriplig
beskrivning av Al-systemets avsedda
anvindning, inbegripet de specifika
resultat som efterstrivas genom
anviindningen av systemet samt det
geografiska och tidsmidissiga
tillimpningsomradet.

b. I tillimpliga fall, kategorierna och
typen ayv de uppgifter som kommer att
behandlas av Al-systemet.

c. Arrangemang for ménsklig tillsyn och
forvaltning.

d. I tillimpliga fall, de organ eller fysiska
personer som ansvarar for beslut som
fattas eller stods av AI-systemet.



Andring 771

Forslag till forordning
Bilaga VIII — avsnitt C (nytt)

Kommissionens forslag

5. En sammanfattning av resultaten av
den konsekvensbedomning avseende de
grundliiggande rittigheterna som
genomforts i enlighet med artikel 29a.

6. Webbadressen for inforandet av Al-
systemet i EU-databasen av dess
leverantor.

7. En sammanfattning av den
konsekvensbedomning avseende
dataskydd som genomforts i enlighet med
artikel 35 i forordning (EU) 2016/679
eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680,
sdsom anges i artikel 29.6 i denna
forordning, om sd dr limpligt.

Andring

Avsnitt C — Foljande uppgifter ska limnas
och diirefter hadllas uppdaterade for de
grundmodeller som ska registreras i
enlighet med artikel 28 be.

1. Leverantorens namn, adress och
kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna limnas av en annan
person for leverantirens rikning, dennes
namn, adress och kontaktuppgifter.

3. Ombudets namn, adress och
kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Handelsnamn och eventuella
ytterligare entydiga hinvisningar som gor
det mojligt att identifiera grundmodellen.

5. Beskrivning av de datakillor som
anvdinds vid utvecklingen av den
grundliiggande modellen.

6. Beskrivning av grundmodellens
kapacitet och begriinsningar, inbegripet
de rimligen forutsebara riskerna och de
dtgdrder som har vidtagits for att minska
dem samt kvarstdende icke-minskade



risker med en forklaring till varfor de inte
kan minskas.

7. Beskrivning av de utbildningsresurser
som anvinds av grundmodellen,
inbegripet den datorkapacitet som krdvs,
utbildningstid och annan relevant
information om storlek och kraft for
modell 8. Beskrivning av modellens
resultat, inbegripet offentliga riktmdirken
eller branschriktmdrkena avseende
teknikens standpunkt.

8. Beskrivning av resultaten av relevant
intern och extern provning och
optimering av modellen.

9. Medlemsstater diir grundmodellen
slipps ut eller har slippts ut pd
marknaden, tagits i bruk eller gjorts
tillginglig i unionen.

10. Webbadress for ytterligare
information (valfritt).



