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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU)
2024/1689

av den 13 juni 2024

om harmoniserade regler for artificiell intelligens och om éndring

av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU)

nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144

samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens)

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall
1. Syftet med denna forordning dr att forbdttra den inre marknadens
funktion och frimja anviandningen av ménniskocentrerad och tillforlitlig
artificiell intelligens (AI), samtidigt som en hog skyddsniva sikerstélls
for hilsa, sdkerhet och grundlaggande réttigheter som faststélls i stad-

gan, inbegripet demokrati, réttsstatens principer och miljoskydd, mot de
skadliga effekterna av Al-system i unionen, och att stddja innovation.

2. I denna forordning faststills

a) harmoniserade regler for utslippande pa marknaden, ibruktagande
och anvindning av Al-system i unionen,

b) forbud mot vissa Al-anvdndningsomraden,

c) sdrskilda krav for Al-system med hog risk och skyldigheter for
operatdrer av sadana system,

d) harmoniserade transparensregler for vissa Al-system,

e) harmoniserade regler for utsldppande pa marknaden av Al-modeller
for allménna dndamal,

f) regler om marknadsdvervakning, marknadskontroll, styrning och
kontroll av efterlevnad,

g) atgirder till stod for innovation med sérskild inriktning pa smé och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag.

Artikel 2

Tillimpningsomrade
1.  Denna forordning ér tillimplig pa

a) leverantorer som slédpper ut Al-system pa marknaden eller tar sddana
i bruk eller sldpper ut Al-modeller for allmidnna dndamal pad mark-
naden i unionen, oavsett om dessa leverantorer dr etablerade eller
befinner sig i unionen eller i ett tredjeland,

b) tillhandahéllare av Al-system som har sin etableringsort eller befin-
ner sig i unionen,
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c) leverantdrer och tillhandahallare av Al-system som har sin etable-
ringsort eller befinner sig i ett tredjeland, om de utdata som pro-
duceras av Al-systemet anvinds i unionen,

d) importdrer och distributdrer av Al-system,

e) produkttillverkare som p& marknaden slapper ut eller som tar i bruk
ett Al-system tillsammans med sin produkt och i eget namn eller
under eget varumirke,

f) ombud for leverantorer som inte dr etablerade i unionen,

g) berdrda personer som befinner sig i unionen.

2. For Al-system som klassificeras som Al-system med hdg risk
enligt artikel 6.1 och som é&r relaterade till produkter som omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt B i bi-
laga I dr endast artiklarna 6.1, 102-109 och 112 tillimpliga. Artikel 57
ar endast tillimplig i den man som kraven for Al-system med hog risk
enligt denna forordning har integrerats i den unionsharmoniseringslags-
tiftningen.

3. Denna forordning &r inte tillimplig pd omradden som inte omfattas
av unionsrittens tillimpningsomrade och ska under alla omstidndigheter
inte paverka medlemsstaternas befogenheter ndr det géller nationell
sikerhet, oavsett vilken typ av enhet som av medlemsstaterna har an-
fortrotts uppgiften i fraga om dessa befogenheter.

Denna forordning ér inte tillimplig pa Al-system om och i den méan de
sldpps ut pa marknaden, tas i bruk eller anvinds med eller utan dndring
uteslutande for militdra dndamal, forsvarsdndamal eller dndamal som
ror nationell sdkerhet, oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna
verksamhet.

Denna férordning ar inte tillimplig pa Al-system som inte sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk i unionen, om utdata anvdnds i unionen
uteslutande for militdra dndamal, forsvarsdndamal eller dndamal som
ror nationell sdkerhet, oavsett vilken typ av enhet som bedriver denna
verksamhet.

4. Denna forordning &r inte tillimplig pd offentliga myndigheter i ett
tredjeland, eller pa internationella organisationer som omfattas av denna
forordnings tillimpningsomrade enligt punkt 1, om dessa myndigheter
eller organisationer anviander Al-system inom ramen for internationellt
samarbete eller internationella avtal om brottsbekdmpande och réttsligt
samarbete med unionen eller med en eller flera medlemsstater, forutsatt
att ett sadant tredjeland eller en sadan internationell organisation er-
bjuder ldmpliga skyddsatgirder med avseende pa skyddet av enskildas
grundldggande réttigheter och friheter.

5.  Denna férordning paverkar inte tillimpningen av bestimmelserna
om ansvar for leverantdrer av formedlingstjénster i kapitel II i forord-
ning (EU) 2022/2065.

6.  Denna forordning &r inte tillimplig pa Al-system eller Al-model-
ler, inbegripet deras utdata, som specifikt utvecklas och tas i bruk
enbart 1 vetenskapligt forsknings- och utvecklingssyfte.
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7. Unionsritt om skydd av personuppgifter, integritet och konfiden-
tialitet vid kommunikation &r tillimplig pa personuppgifter som be-
handlas i samband med de rdttigheter och skyldigheter som faststills
i denna forordning. Denna forordning paverkar inte forordning (EU)
2016/679 eller (EU) 2018/1725 eller direktiv 2002/58/EG eller (EU)
2016/680, utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 10.5 och 59
i den hédr forordningen.

8. Denna forordning &r inte tillaimplig pa forsknings-, testnings- eller
utvecklingsverksamhet for Al-system eller Al-modeller innan de slépps
ut pa marknaden eller tas i bruk. Sadan verksamhet ska bedrivas i en-
lighet med tillimplig unionsritt. Testning under verkliga forhéallanden
omfattas inte av detta undantag.

9. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av de regler som
faststdlls genom andra unionsrittsakter om konsumentskydd och pro-
duktsikerhet.

10.  Denna férordning dr inte tillimplig pa skyldigheter for tillhan-
dahéllare som ar fysiska personer och som anvédnder Al-system inom
ramen for en rent personlig icke-yrkesméssig verksambhet.

11.  Denna forordning hindrar inte unionen eller medlemsstaterna
fran att behélla eller inféra lagar och andra forfattningar som é&r for-
manligare for arbetstagare ndr det géller att skydda deras rittigheter
i friga om arbetsgivares anvindning av Al-system, eller att uppmuntra
eller tillata tillimpning av kollektivavtal som &r forménligare for arbets-
tagare.

12.  Denna forordning &r inte tillamplig pa Al-system som sldpps ut
med kostnadsfria licenser med &ppen killkod, sdvida de inte sldpps ut
pa marknaden eller tas i bruk som ett Al-system med hdg risk eller som
ett Al-system som omfattas av artikel 5 eller 50.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. Al-system: ett maskinbaserat system som &r utformat for att fungera
med varierande grad av autonomi och som kan uppvisa anpass-
ningsforméga efter inforande och som, for uttryckliga eller under-
forstddda mal, drar slutsatser hérledda fran den indata det tar emot,
om hur utdata sasom forutsdgelser, innehdll, rekommendationer
eller beslut som kan paverka fysiska eller virtuella miljoer ska
genereras.

2. risk: kombinationen av sannolikheten for skada och denna skadas
allvarlighetsgrad.

3. leverantér: en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighet,
en byra eller ett annat organ som utvecklar ett Al-system eller en
Al-modell for allmidnna dndamal eller som later utveckla ett Al-
system eller en Al-modell for allmidnna @ndamal och slépper ut det
eller den pd marknaden eller tar Al-systemet i bruk i eget namn
eller under eget varumérke, antingen mot betalning eller kostnads-
fritt.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

tillhandahallare: en fysisk eller juridisk person, offentlig myndig-
het, en byra eller annat organ som under eget dverinseende anvén-
der ett Al-system, utom ndr Al-systemet anvénds inom ramen for
en personlig icke-yrkesmissig verksamhet.

ombud: en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller &r
etablerad i unionen och som har fétt och godtagit en skriftlig full-
makt fran en leverantor av ett Al-system eller av en Al-modell for
allmdnna dndamél for att for dennes rdkning fullgéra respektive
genomfora de skyldigheter och forfaranden som faststdlls i denna
forordning.

importor: en fysisk eller juridisk person som befinner sig eller &r
etablerad i unionen och som sldpper ut ett Al-system pad marknaden
som bdr namnet pa eller varumérket for en fysisk eller juridisk
person som ir etablerad i ett tredjeland.

distributér: en annan fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
an leverantoren eller importoren, som tillhandahaller ett Al-system
pa unionsmarknaden.

operatér: en leverantor, en produkttillverkare, en tillhandahéllare,
ett ombud, en importor eller en distributor.

utslippande pa marknaden: den forsta gangen ett Al-system eller
en Al-modell for allmdnna &dndamal tillhandahalls p&d unionsmark-
naden.

tillhandahdllande pd marknaden: leveransen av ett Al-system eller
en Al-modell for allménna dndamal for distribution eller anvédnd-
ning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksambhet,
mot betalning eller kostnadsfritt.

ibruktagande: leverans av ett Al-system for forsta anvidndning di-
rekt till tillhandahéllaren eller for eget bruk i unionen for dess
avsedda dndamal.

avsett dndamal: den anviandning for vilken ett Al-system dr avsett
av leverantoren, inbegripet det specifika anvindningssamman-
hanget och de specifika anvéndningsvillkoren, enligt specifikatio-
nerna i de uppgifter som tillhandahélls av leverantoren i bruksanvis-
ningen, reklam- eller forsdljningsmaterial och uttalanden samt i den
tekniska dokumentationen.

rimligen forutsebar felaktig anvindning: anvédndning av ett Al-sy-
stem pa ett sitt som inte dverensstimmer med dess avsedda dnda-
mal, men som kan vara resultatet av rimligen forutsebart ménskligt
beteende eller interaktion med andra system, inbegripet andra Al-
system.

sdkerhetskomponent: en komponent som finns i en produkt eller
i ett Al-system och som fyller en sdkerhetsfunktion foér den pro-
dukten eller det Al-systemet eller som, om den upphér att fungera
eller fungerar felaktigt, medfor fara for ménniskors hélsa och si-
kerhet eller for egendom.

bruksanvisning: information som tillhandahalls av leverantoren for
att informera tillhandahallaren om, i synnerhet, ett Al-systems av-
sedda @ndamal och korrekta anviandning.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

aterkallelse av ett Al-system: varje atgird som syftar till att fa till
stand ett aterlimnande till leverantdren, ett urdrifttagande eller en
avaktivering av anvindningen av ett Al-system som tillhandahallits
for tillhandahallare.

tillbakadragande av ett Al-system: varje atgiard som syftar till att
forhindra att ett Al-system i leveranskedjan tillhandahélls p& mark-
naden.

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

anmdlande myndighet: den nationella myndighet som ansvarar for
inrdttandet och genomforandet av de forfaranden som krdvs for
bedomning, utseende och anmilan av organ for bedémning av
overensstimmelse och for 6vervakning av dessa.

bedomning av overensstdmmelse: processen att visa om kraven
i kapitel III avsnitt 2 avseende ett Al-system med hog risk har
uppfyllts.

organ for bedomning av overensstimmelse: organ som utfor tred-
jepartsbedomning av Overensstimmelse, inbegripet testning, certi-
fiering och inspektion.

anmdlt organ: organ for bedomning av Overensstimmelse som an-
maélts i enlighet med denna forordning och annan relevant unions-
harmoniseringslagstiftning.

vdsentlig dndring: en andring av ett Al-system efter dess utslédp-
pande pd marknaden eller ibruktagande som inte forutsetts eller
planerats i leverantdrens ursprungliga bedomning av dverensstdm-
melse och som leder till att Al-systemets uppfyllelse av kraven
1 kapitel III avsnitt 2 pdverkas eller leder till en @ndring av det
avsedda dndamal for vilket Al-systemet har beddmts.

CE-mdrkning: mérkning genom vilken en leverantdr anger att ett
Al-system Overensstimmer med kraven i kapitel III avsnitt 2 och
annan tillimplig unionsharmoniseringslagstiftning som foreskriver
att den anbringas.

system for overvakning efter utslippande pa marknaden: all verk-
samhet som bedrivs av leverantdrer av Al-system for att samla in
och granska erfarenheter fran anvéndningen av Al-system som de
sldpper ut pa marknaden eller tar i bruk, i syfte att faststdlla ett
eventuellt behov av att omedelbart vidta eventuella nédvindiga
korrigerande eller forebyggande atgérder.

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

harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitio-
nen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012.
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

gemensam specifikation: en uppsittning tekniska specifikationer
enligt definitionen i artikel 2.4 i forordning (EU) nr 1025/2012
som ger forutsdttningar for att uppfylla vissa krav som faststéllts
enligt den hir férordningen.

triningsdata: data som anvinds for att trdna ett Al-system genom
anpassning av dess inldrningsbara parametrar.

valideringsdata: data som anvinds for att tillhandahalla en utvér-
dering av det trinade Al-systemet och for att stimma av dess icke-
inldrningsbara parametrar och dess inldrningsprocess for att bland
annat forhindra under- eller dveranpassning.

valideringsdataset: ett separat dataset eller en separat del av trd-
ningsdatasetet, antingen som en fast eller variabel uppdelning.

testdata: data som anvinds for att tillhandahalla en oberoende ut-
vérdering av Al-systemet for att bekréfta systemets forvantade pre-
standa innan det sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk.

indata: data som lamnas till eller anskaffas direkt av ett Al-system
och som utgér den grund pé vilken systemet producerar utdata.

biometriska uppgifter: personuppgifter som erhallits genom sérskild
teknisk behandling som ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska
eller beteendemissiga kénnetecken, sasom ansiktsbilder eller fin-
geravtrycksuppgifter.

biometrisk identifiering: automatiserad igenkdnning av fysiska, fy-
siologiska, beteendemaissiga eller psykologiska ménskliga drag for
att faststélla en fysisk persons identitet genom jamforelse av per-
sonens biometriska uppgifter med biometriska uppgifter om en-
skilda personer som lagrats i en databas.

biometrisk verifiering: automatiserad en-till-en-verifiering, inklu-
sive autentisering, av fysiska personers identitet genom jamforelse
av deras biometriska uppgifter med tidigare l&imnade biometriska
uppgifter.

sdrskilda kategorier av personuppgifter: de kategorier av person-
uppgifter som avses i artikel 9.1 i forordning (EU) 2016/679, ar-
tikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 och artikel 10.1 i forordning
(EU) 2018/1725.

kénsliga operativa uppgifter: operativa uppgifter som ror verksam-
het for att forebygga, forhindra, upptacka, utreda eller lagfora brott
och vars rdjande skulle kunna &dventyra straffréttsliga forfarandens
integritet.

system for kinsloigenkdnning: ett Al-system vars syfte &r att iden-
tifiera eller uttyda fysiska personers kinslor eller avsikter pa grund-
val av deras biometriska uppgifter.

system for biometrisk kategorisering: ett Al-system for hanforande
av fysiska personer till sdrskilda kategorier pa grundval av deras
biometriska uppgifter, om det inte utgdr en extrafunktion till en
annan kommersiell tjanst och dr strikt nodvandigt av objektiva
tekniska skal.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

system for biometrisk fjdrridentifiering: ett Al-system vars syfte ar
att identifiera fysiska personer utan deras aktiva medverkan, van-
ligtvis pa distans, genom jamfOrelse av en persons biometriska
uppgifter med de biometriska uppgifterna i en referensdatabas.

system for biometrisk fjdrridentifiering i realtid: ett system for
biometrisk fjarridentifiering dir infingning av biometriska uppgif-
ter, jamforelse och identifiering sker utan betydande drdjsmal, som
omfattar inte bara omedelbar identifiering utan &ven begrinsade
korta fordrojningar for att undvika kringgaende.

system for biometrisk fjdrridentifiering i efterhand: ett annat system
for biometrisk fjdrridentifiering dn ett system for biometrisk fjarri-
dentifiering i realtid.

allmdnt tillginglig plats: varje offentlig- eller privatagd fysisk plats
som dr tillgdnglig for ett obestdmt antal fysiska personer, utan
hénsyn till om vissa villkor eller omstdndigheter for tilltrdde kan
gilla, och oberoende av eventuella kapacitetsbegrinsningar.

brottsbekimpande myndighet:

a) en offentlig myndighet som har behorighet att forebygga, for-
hindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller verkstilla straff-
rattsliga pafdljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga
och forhindra hot mot den allminna sdkerheten, eller

b) ett annat organ eller en annan enhet som genom medlemssta-
ternas nationella ritt har anfortrotts myndighetsutdvning for att
forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller
verkstdlla straffréttsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot
samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sidkerheten.

brottsbekdmpning: verksamhet som genomférs av brottsbekdm-
pande myndigheter eller pad deras vdgnar for att forebygga, for-
hindra, utreda, uppticka eller lagfora brott eller verkstélla straff-
rittsliga pafoljder, inbegripet att skydda mot samt forebygga och
forhindra hot mot den allménna sdkerheten.

Al-byrdn: kommissionens funktion att bidra till genomférandet,
6vervakningen och tillsynen av Al-system samt Al-modeller for
allménna dndamaél, och Al-styrning, enligt kommissionens beslut
av den 24 januari 2024; hinvisningar i denna forordning till Al-
byrén ska anses som hdnvisningar till kommissionen.

nationell behérig myndighet: en anmélande myndighet eller en
marknadskontrollmyndighet; ndr det géller Al-system som tas
i bruk eller anvinds av unionens institutioner, byrder och organ
ska hénvisningar till nationella behdriga myndigheter eller mark-
nadskontrollmyndigheter i denna forordning anses som hénvis-
ningar till Europeiska datatillsynsmannen.
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49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

allvarlig incident: en incident eller ett fel i ett Al-system som
direkt eller indirekt orsakar nagot av féljande:

a) Ddodsfall eller allvarlig skada pa en persons hélsa.

b) En allvarlig och odterkallelig storning av forvaltningen eller
driften av kritisk infrastruktur.

¢) Asidosittande av skyldigheter enligt unionsritten avsedda att
skydda grundldggande rittigheter.

d) Allvarlig skada pa egendom eller pa miljon.

personuppgifter: personuppgifter enligt definitionen i artikel 4.1
i forordning (EU) 2016/679.

icke-personuppgifter: andra uppgifter dn personuppgifter enligt de-
finitionen i artikel 4.1 i forordning (EU) 2016/679.

profilering: profilering enligt definitionen i artikel 4.4 i forordning
(EU) 2016/679.

plan for testning under verkliga forhdllanden: ett dokument som
beskriver mélen och metoden for samt den geografiska, befolk-
ningsméssiga och tidsmissiga omfattningen, vervakningen, orga-
nisationen samt genomforandet av testning under verkliga forhal-
landen.

sandlddeplan: ett dokument om vilket den deltagande leverantdren
och den behdriga myndigheten har kommit 6verens och som be-
skriver malen, villkoren, tidsplanen, metoden och kraven for den
verksamhet som ska bedrivas i sandladan.

regulatorisk sandldada for AI: en kontrollerad ram som inréttats av
en behorig myndighet och som erbjuder leverantorer eller potenti-
ella leverantdrer av Al-system mdjlighet att utveckla, trdna, vali-
dera och testa, ndr sa dr lampligt under verkliga forhallanden, ett
innovativt Al-system, enligt en specifik sandladeplan for en be-
gransad tid under regulatorisk tillsyn.

Al-kunnighet: kompetens, kunskap och forstaelse som gor det moj-
ligt for leverantorer, tillhandahéllare och berorda personer att, med
hénsyn till deras respektive réttigheter och skyldigheter i samband
med denna forordning, infora Al-system pa ett vilgrundat sitt samt
bli medvetna om mdjligheterna och riskerna med AI, och den
potentiella skada den kan vélla.

testning under verkliga forhallanden: tillfdllig testning av ett Al-
system med avseende pa dess avsedda dndamal under verkliga
forhéllanden utanfor ett laboratorium eller en pa annat sétt simule-
rad miljo i syfte att samla in tillforlitliga och robusta data och
bedoma och kontrollera Al-systemets Overensstimmelse med kra-
ven i denna forordning, som inte innebér att Al-systemet sldpps ut
pa marknaden eller tas i bruk i den mening som avses i denna
forordning forutsatt att alla villkor i artikel 57 eller 60 &r uppfyllda.

58. forsoksperson: vid testning under verkliga forhallanden en fysisk

person som deltar i testning under verkliga forhallanden.
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59.

60.

61.

62.

informerat samtycke: en forsokspersons frivilliga, specifika, infor-
merade och otvetydiga uttryck for sin vilja att delta i en viss
testning under verkliga forhéllanden, efter att ha informerats om
alla aspekter av testningen som é&r relevanta for forsokspersonens
beslut att delta.

deepfake: Al-genererat eller Al-manipulerat bild-, ljud- eller video-
innehall som liknar existerande personer, foremal, platser, enheter
eller hiandelser och som for en person felaktigt kan framstd som
autentiskt eller sanningsenligt.

utbredd dvertrddelse: varje handling eller underlatenhet som strider
mot unionsritten om skydd av enskilda personers intressen och
som

a) har skadat eller sannolikt kommer att skada de kollektiva intres-
sena for enskilda personer som dr bosatta i minst tvd andra
medlemsstater dn den dér

i) handlingen eller underlatenheten hade sitt ursprung eller
dgde rum,

ii) den berdrda leverantoren befinner sig eller &r etablerad el-
ler, i tillimpliga fall, dess ombud befinner sig eller r eta-
blerat, cller

iii) tillhandahallaren &r etablerad, i de fall dar Overtrddelsen
begas av tillhandahéllaren,

b) har orsakat, orsakar eller sannolikt kommer att orsaka skada pa
enskilda personers kollektiva intressen och uppvisar gemen-
samma drag, till exempel genom att innebédra bruk av samma
olagliga metoder eller 4sidosittande av samma intresse, samt
begds av samma operator och begas samtidigt i minst tre med-
lemsstater.

kritisk infrastruktur: kritisk infrastruktur enligt definitionen 1 arti-
kel 2.4 i direktiv (EU) 2022/2557.

63. Al-modell for allmdnna dndamdl: en Al-modell, dven nér en sadan

64.

65.

Al-modell trdnas med en stor méngd data med hjilp av sjdlvover-
vakning i stor skala, som uppvisar betydande generalitet och pa ett
kompetent sitt kan utféra ett brett spektrum av distinkta uppgifter
oavsett hur modellen sldppts ut pa marknaden och som kan inte-
greras i en rad system eller tillimpningar i efterfoljande led, utom
Al-modeller som anvidnds for forsknings-, utvecklings- eller pro-
totypverksamhet innan de sldpps ut pd marknaden.

kapacitet med hog pdverkansgrad: kapacitet som motsvarar eller
Overstiger den kapacitet som registrerats i de mest avancerade Al-
modellerna for allmdnna dndamal.

systemrisk: en risk som dr specifikt kopplad till den kapacitet for
hog péaverkansgrad som finns hos Al-modeller for allmidnna dnda-
mél och som paverkar unionsmarknaden i betydande grad pa grund
av sin riackvidd eller pa grund av faktiska eller rimligen forutsebara
negativa effekter pa folkhilsa, sdkerhet, allmin sdkerhet, grundlag-
gande rittigheter eller samhillet som helhet, och som kan spridas
i stor skala i hela virdekedjan.
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66. Al-system for allmdinna dndamdl: ett Al-system som bygger pa en
Al-modell for allmidnna dndamal och som har kapacitet att tjana en
rad olika dndamal, bade for direkt anvéndning och for integrering
i andra Al-system.

67. flyttalsberdikning: varje matematisk operation eller tilldelning som
inbegriper flyttal, som ar en delmidngd av de reella talen som
typiskt representeras pa datorer genom ett heltal med fast precision
multiplicerad med en heltalsexponent med en fast talbas.

68. leverantor i efterfoljande led: en leverantor av ett Al-system, in-
begripet ett Al-system for allmdnna dndamal, som integrerar en Al-
modell, oavsett om Al-modellen levereras av dem sjdlva och in-
tegreras vertikalt eller levereras av en annan enhet pa grundval av
avtalsforhallanden.

Artikel 4
Al-kunnighet

Leverantorer och tillhandahéllare av Al-system ska vidta &tgérder for
att 1 storsta mojliga man sdkerstdlla att deras personal och andra per-
soner som for deras rdkning arbetar med drift och anvindning av Al-
system har tillricklig Al-kunnighet, med beaktande av deras tekniska
kunskaper, erfarenhet och utbildning samt det sammanhang i vilket Al-
systemen ska anvindas, och med hdnsyn till de personer eller grupper
av personer pa vilka Al-systemen ska anvindas.

KAPITEL 11
FORBJUDNA AI-ANVANDNINGSOMRADEN

Artikel 5

Forbjudna Al-anvindningsomriaden

1.  Foljande Al-anvdndningsomraden ska vara forbjudna:

a) Utsldppande pd marknaden, ibruktagande eller anvdndning av ett
Al-system som utnyttjar subliminala tekniker som ménniskor inte
dar medvetna om eller avsiktligt manipulerande eller vilseledande
tekniker som syftar eller leder till en vésentlig paverkan pd en
persons eller en grupp av personers beteende genom att avsevirt
forsimra deras forméga att fatta ett vilgrundat beslut, vilket far
dem att fatta ett beslut som de annars inte skulle ha fattat, pa ett
satt som orsakar eller med rimlig sannolikhet kommer att orsaka
betydande skada for den personen, en annan person eller en grupp
av personer.

b) Utsldppande pa marknaden, ibruktagande eller anvindning av ett
Al-system som utnyttjar en sdrbarhet hos en fysisk person eller en
specifik grupp av personer som hérror fran alder, funktionsnedsétt-
ning eller en specifik social eller ekonomisk situation, med malet
eller verkan att vdsentligt paverka beteendet hos den personen eller
en person som tillhdor den gruppen pa ett sitt som orsakar eller med
rimlig sannolikhet kommer att orsaka betydande skada for den per-
sonen eller en annan person.
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<)

d)

e)

)

h)

Utsldppande pa marknaden, ibruktagande eller anvéndning av Al-
system for utvdrdering eller klassificering av fysiska personer eller
grupper av personer under en viss tidsperiod pa grundval av deras
sociala beteende eller kdnda, uttydda eller forutsedda personliga
eller personlighetsrelaterade egenskaper, med en social poadngsitt-
ning som leder till det ena eller bada av f6ljande:

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

ii) Skadlig eller ogynnsam behandling av vissa fysiska personer
eller grupper av personer som ar omotiverad eller oproportioner-
lig 1 forhallande till personernas sociala beteende eller till hur
allvarligt beteendet 4r.

Utsldppande pé marknaden, ibruktagande for detta specifika &nda-
mal eller anvéndning av ett Al-system for riskbedomningar av fy-
siska personer i syfte att bedoma eller forutse risken for att en fysisk
person begér ett brott, uteslutande grundat pa profileringen av en
fysisk person eller pd en beddmning av deras personlighetsdrag och
egenskaper. Detta forbud ar inte tillimpligt pa Al-system som an-
vinds for att stddja ménsklig beddmning av en persons inblandning
i brottslig verksamhet, som redan grundas pd objektiva och verifi-
erbara fakta med direkt anknytning till brottslig verksamhet.

Utsldppande pd marknaden, ibruktagande for detta specifika @nda-
mal eller anvindning av Al-system som skapar eller utvidgar data-
baser for ansiktsigenkénning genom oriktad skrapning av ansikts-
bilder fran internet eller dvervakningskameror.

Utsldppande pé marknaden, ibruktagande for detta specifika dnda-
mal eller anvdndning av Al-system for att uttyda en fysisk persons
kénslor pé arbetsplatsen eller vid utbildningsinstitutioner, savida inte
Al-systemets anvindning dr avsett att inforas eller sldppas ut pa
marknaden av medicinska skél eller sdkerhetsskal.

Utsldppande pa marknaden, ibruktagande for detta specifika &nda-
mél eller anvindning av system for biometrisk kategorisering som
kategoriserar fysiska personer individuellt pa grundval av deras bio-
metriska uppgifter for att hérleda eller dra slutsatser om en persons
ras, politiska asikter, medlemskap i fackforening, religiosa eller fi-
losofiska Overtygelse, sexualliv eller sexuella ldggning. Detta forbud
omfattar inte mérkning eller filtrering av lagligen forvirvade bio-
metriska dataset, sasom bilder, grundat pa biometriska uppgifter
eller kategorisering av biometriska uppgifter pa omradet for brotts-
bekdmpning.

Anvindning av system for biometrisk fjérridentifiering i realtid pa
allmént tillgédngliga platser for brottsbekdmpande &dndamal, om inte
och endast i den man sddan anvdndning &r absolut nddvindig for
nagot av foljande syften:

i) Malinriktad sokning efter specifika offer for ménniskorov, mén-
niskohandel eller sexuellt utnyttjande av ménniskor, samt sok-
ning efter férsvunna personer.
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ii) Forhindrande av ett specifikt, betydande och &verhédngande hot
mot fysiska personers liv eller fysiska sikerhet eller ett verkligt
och aktuellt eller verkligt och forutsebart hot om en terroris-
tattack.

iii) Lokalisering eller identifiering av en person som misstinks ha
begatt ett brott, i syfte att genomfora en brottsutredning eller
lagforing for brott eller verkstidllande av en straffréttslig pafoljd
for brott som avses i bilaga II och som i den berdérda medlems-
staten kan leda till fangelse eller annan frihetsberdvande atgérd
under en ldngsta tidsperiod pa minst fyra ar.

Forsta stycket h paverkar inte artikel 9 i foérordning (EU) 2016/679 vad
giéller behandling av biometriska uppgifter for andra d&ndamal &n brotts-
bekdmpning.

2. Anvéndningen av system for biometrisk fjérridentifiering i realtid
pa allmint tillgédngliga platser for brottsbekdmpande dndamaél for nagot
av de syften som avses i punkt 1 forsta stycket h ska inforas for de
dandamal som anges i det ledet endast for att bekréfta identiteten pa den
individ som sérskilt avses och ska ta hdnsyn till foljande faktorer:

a) Arten av den situation som ger upphov till den eventuella anvénd-
ningen, sdrskilt hur allvarlig, sannolik och omfattande skadan skulle
bli om systemet inte anvéndes.

b) Konsekvenserna av anvéndningen av systemet for alla berdrda per-
soners rattigheter och friheter, sdrskilt vad géller hur allvarliga,
sannolika och omfattande dessa konsekvenser ér.

Dessutom ska anvdndningen av system for biometrisk fjarridentifiering
i realtid pa allmint tillgdngliga platser for brottsbekdmpande &dndamal
for nagot av de syften som avses i punkt 1 forsta stycket h i denna
artikel vara forenlig med nodvéndiga och proportionella skyddsatgérder
och villkor avseende anvédndningen i enlighet med nationell ritt som
tillater anvdndning av dessa, sdrskilt vad géller tidsmédssiga och geo-
grafiska begrinsningar samt personbegransningar. Anvindningen av
systemet for biometrisk fjérridentifiering i realtid pa allmint tillgéng-
liga platser ska tillatas endast om den brottsbekdmpande myndigheten
har slutfort en konsekvensbedomning avseende grundldggande rittighe-
ter sasom foreskrivs i artikel 27 och har registrerat systemet i EU-
databasen enligt artikel 49. 1 vederborligen motiverade bradskande
fall far dock anvdndningen av sadana system pabdrjas utan registrering
i EU-databasen, forutsatt att denna registrering slutfors utan oskéligt
dr6jsmal.

3. Vid tillimpning av punkt 1 forsta stycket h och punkt 2 ska det
for varje anvindning for brottsbekdmpande dndamél av ett system for
biometrisk fjdrridentifiering i realtid pa allmint tillgédngliga platser
krdvas ett forhandstillstind fran en rittslig myndighet eller en obero-
ende administrativ myndighet vars beslut &r bindande i den medlems-
stat ddar anvandningen ska dga rum, utfirdat pd motiverad begéran och
i enlighet med de ndrmare bestimmelser i nationell ritt som avses
i punkt 5. I vederborligen motiverade bradskande situationer far dock
anvindningen av ett sddant system pabdrjas utan tillstdnd, forutsatt att
ett sadant tillstand begérs utan oskéligt drojsmal och senast inom 24
timmar. Om ett sddant tillstand nekas ska anvindningen stoppas med
omedelbar verkan och alla uppgifter samt resultat och utdata som ror
denna anvéndning forstdras och raderas.
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Den behoriga réttsliga myndigheten eller en oberoende administrativ
myndighet vars beslut dr bindande ska bevilja tillstdindet endast om
den, pa grundval av objektiva bevis eller tydliga indikationer som lagts
fram for den, har forvissat sig om att anvdndningen av det berdrda
systemet for biometrisk fjarridentifiering i realtid &r nddvandig och
proportionell for att uppna ett av de syften som anges i punkt 1 forsta
stycket h, i enlighet med vad som anges i begédran och, i synnerhet,
forblir begrinsad till vad som ér strikt nddvindigt nédr det géller tids-
perioden samt det geografiska tillimpningsomradet och de personer
som omfattas. Vid beslut om begiran ska den myndigheten beakta de
faktorer som avses i punkt 2. Inget beslut som har negativa rittsliga
foljder for en person féar fattas enbart pa grundval av utdata fran sy-
stemet for biometrisk fjarridentifiering i realtid.

4. Utan att det paverkar punkt 3 ska varje anvidndning av ett system
for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént tillgdngliga platser
for brottsbekdmpande dndamél anmélas till den berdrda marknadskon-
trollmyndigheten och den nationella dataskyddsmyndigheten i enlighet
med de nationella regler som avses i punkt 5. Anmélan ska atminstone
innehalla den information som specificeras enligt punkt 6 och far inte
inbegripa kénsliga operativa uppgifter.

5. En medlemsstat fir besluta att foreskriva en mdjlighet att helt
eller delvis tillita anvdndning av system for biometrisk fjarridentifie-
ring 1 realtid pa allmint tillgingliga platser for brottsbekdmpande &n-
damal inom de grianser och pa de villkor som anges i punkt 1 forsta
stycket h samt punkterna 2 och 3. De berérda medlemsstaterna ska i sin
nationella rétt faststdlla de nddvéndiga ndrmare reglerna for begéran
om, utfirdande av och utdvande av samt tillsyn 6ver och rapportering
om de tillstand som avses i1 punkt 3. I dessa regler ska det ocksd anges
for vilka av de syften som fortecknas i punkt 1 forsta stycket h, in-
begripet for vilka av de brott som avses i led h iii i den punkten, de
behoriga myndigheterna kan fi tillstdnd att anvdnda dessa system for
brottsbekdmpande dndamal. Medlemsstaterna ska till kommissionen an-
mila dessa regler senast 30 dagar efter deras antagande. Medlemssta-
terna far infora mer restriktiva lagar om anvindningen av system for
biometrisk fjarridentifiering i enlighet med unionsritten.

6. Medlemsstaternas nationella marknadskontrollmyndigheter och
nationella dataskyddsmyndigheter som har underrittats om anvind-
ningen av system for biometrisk fjérridentifiering i realtid pd allméint
tillgénglig plats for brottsbekdmpande dndamal enligt punkt 4 ska
lamna in 4arliga rapporter till kommissionen om sadan anvindning.
For detta dndamél ska kommissionen forse medlemsstaterna och de
nationella marknadskontrollmyndigheterna och dataskyddsmyndighe-
terna med en mall som inkluderar information om antalet beslut som
fattats av behoriga rittsliga myndigheter eller en oberoende administ-
rativ myndighet vars beslut dr bindande géllande ansdkningar om till-
stand 1 enlighet med punkt 3 och resultatet av dessa.

7.  Kommissionen ska offentliggéra arliga rapporter om anvind-
ningen av system for biometrisk fjarridentifiering i realtid pa allmént
tillgénglig plats for brottsbekdmpande &ndamal pa grundval av aggre-
gerade data frén medlemsstaterna baserat pa de arliga rapporter som
avses 1 punkt 6. Dessa arliga rapporter far inte omfatta kédnsliga opera-
tiva uppgifter som ror relaterad brottsbekdmpande verksambhet.
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8. Denna artikel paverkar inte de forbud som ér tillimpliga nir ett
Al-anviandningsomrade strider mot annan unionsrétt.

KAPITEL III
AI-SYSTEM MED HOG RISK

AVSNITT 1

Klassificering av Al-system som Al-system med hog risk

Artikel 6

Klassificeringsregler for Al-system med hog risk

1. Oavsett om ett Al-system sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk
oberoende av de produkter som avses i leden a och b ska detta Al-
system betraktas som ett Al-system med hog risk om bada foljande
villkor ar uppfyllda:

a) Al-systemet dr avsett att anvidndas som en sdkerhetskomponent i en
produkt, eller Al-systemet &r i sig en produkt, som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga 1.

b) Den produkt vars sidkerhetskomponent enligt led a dr Al-systemet,
eller sjilva Al-systemet som en produkt, omfattas av krav pa att
genomga en tredjepartsbedomning av Overensstimmelse for att den
produkten ska kunna sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk enligt
unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I.

2. Utdver de Al-system med hdg risk som avses i punkt 1 ska Al-
system som avses i bilaga IIT ocksa betraktas som Al-system med hog
risk.

3. Genom undantag fran punkt 2 ska ett Al-system som avses i bi-
laga III inte betraktas som ett Al-system med hog risk om det inte
utgér en betydande risk for skada pa fysiska personers hilsa, sdkerhet
eller grundldggande rittigheter, inbegripet genom att det inte materiellt
paverkar resultatet av beslutsfattande.

Forsta stycket ska vara tillimpligt om nagot av foljande villkor &r
uppfyllt:

a) Al-systemet dr avsett att utféra en sndv processuell uppgift,

b) Al-systemet dr avsett att forbdttra resultatet av tidigare slutford
minsklig verksambhet,

¢) Al-systemet &dr avsett att upptdcka beslutsmonster eller avvikelser
fran tidigare beslutsmonster och &r inte avsett att ersétta eller pa-
verka tidigare slutférd ménsklig bedomning, utan ordentlig méansklig
granskning, eller

d) Al-systemet &r avsett att utfora en forberedande uppgift for en be-
domning som &r relevant for de anvéndningsfall som fortecknas
i bilaga III.
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Utan hinder av forsta stycket ska ett Al-system som avses i bilaga III
alltid anses vara ett Al-system med hog risk om det utfor profilering av
fysiska personer.

4. En leverantér som anser att ett Al-system som avses i bilaga III
inte dr ett Al-system med hog risk ska uppritta dokumentation for sin
bedomning innan systemet slipps ut pa marknaden eller tas i bruk.
Sédana leverantdrer ska omfattas av de registreringsskyldigheter som
foreskrivs i artikel 49.2. P& begéran av nationella behoriga myndigheter
ska leverantoren tillhandahdlla den dokumentation som legat till grund
for bedomningen.

5. Efter samrdd med den europeiska styrelsen for artificiell intelli-
gens (styrelsen) ska kommissionen senast den 2 februari 2026 tillhan-
dahélla riktlinjer som specificerar det praktiska genomfGrandet av
denna artikel i Overensstimmelse med artikel 96, och som innefattar
en omfattande forteckning Over praktiska exempel pa anvandningsfall
av Al-system som innebdr hog risk och anvindningsfall som inte in-
nebdr hog risk.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 for att dndra punkt 3 andra stycket i den hér artikeln
genom att lagga till nya villkor utdver dem som foreskrivs i det stycket
eller genom att dndra dem, om det finns konkreta och tillforlitliga bevis
pa forekomst av Al-system som omfattas av tillimpningsomrédet for
bilaga III men som inte utgér en betydande risk for skada pa fysiska
personers hilsa, sdkerhet eller grundldggande rittigheter.

7.  Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 97
for att dndra punkt 3 andra stycket i den hér artikeln genom att stryka
nagot av de villkor som foreskrivs i det stycket, om det finns konkreta
och tillforlitliga bevis for att detta 4r nddvéndigt for att upprétthalla den
skyddsniva for hélsa, sikerhet och grundldggande rattigheter som fo-
reskrivs i denna forordning.

8. Eventuella dndringar av villkoren i punkt 3 andra stycket som
antas 1 enlighet med punkterna 6 och 7 i denna artikel far inte séinka
den allménna skyddsniva for hilsa, sdkerhet och grundldggande rattig-
heter som foreskrivs i denna forordning och ska sdkerstdlla samstdm-
mighet med de delegerade akter som antagits enligt artikel 7.1 samt ta
hénsyn till marknadsutveckling och tekniska utveckling.

Artikel 7
Andringar av Bilaga IIT

1.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 med avseende pa att dndra bilaga III genom att ldgga till
eller andra anvindningsfall for Al-system med hdg risk om béada fol-
jande villkor ar uppfyllda:

a) Al-systemen &r avsedda att anvdndas inom ndgot av de omraden
som fortecknas 1 bilaga III.

b) Al-systemen utgor en risk for skada péd hilsa och sikerhet, eller for
negativ inverkan pa grundldggande rittigheter, och denna risk é&r
likvardig med eller storre dn den risk for skada eller negativ inver-
kan som fororsakas av de Al-system med hog risk som redan anges
i bilaga III.
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2. Vid beddomningen av villkoret i punkt 1 b ska kommissionen
beakta foljande kriterier:

a) Det avsedda d@ndamalet med Al-systemet.

b) I vilken utstrackning ett Al-system har anvénts eller sannolikt kom-
mer att anvéindas.

¢) Typen och méingden data som behandlas och anvinds av Al-syste-

met, i synnerhet huruvida sérskilda kategorier av personuppgifter
behandlas.

d) I vilken utstrickning Al-systemet agerar sjdlvstindigt och om det ar
mojligt for en ménniska att asidositta ett beslut eller rekommenda-
tioner som kan leda till potentiell skada.

e) I vilken utstrackning anvindningen av ett Al-system redan har or-
sakat skada pd hélsa och sikerhet, har haft negativ inverkan pd
grundldggande rittigheter eller har gett upphov till betydande farha-
gor nir det géller sannolikheten for sddan skada eller negativ in-
verkan, vilket till exempel framgar av rapporter eller dokumenterade
anklagelser som ldmnats till nationella behdriga myndigheter, eller,
i forekommande fall, av andra rapporter.

f) Den potentiella omfattningen av sadan skada eller sddan negativ
inverkan, sérskilt i friga om intensitet och formaga att paverka en
stor méngd personer eller att i oproportionerlig utstrackning péaverka
en viss grupp av personer.

g) I vilken utstrickning potentiellt skadade eller negativt péverkade
personer dr beroende av det resultat som producerats med ett Al-
system, sdrskilt till f6ljd av att det av praktiska eller juridiska skél
inte rimligen dr mojligt att undantas fran detta resultat.

h) I vilken utstrackning det foreligger en obalans i fraga om makt, eller
potentiellt skadade eller negativt paverkade personer befinner sig
i ett utsatt lage i forhallande till tillhandahallaren av ett Al-system,
sdrskilt pd grund av status, auktoritet, kunskap, ekonomiska eller
sociala omstindigheter eller alder.

1) I vilken utstriackning det resultat som produceras med medverkan av
ett Al-system dr ldtt att korrigera eller upphdva, med beaktande av
tillgdngliga tekniska l6sningar som mojliggor dess korrigering eller
upphédvande, varvid resultat med en negativ paverkan pa hilsa, si-
kerhet eller grundldggande rittigheter inte ska anses vara ldtta att
korrigera eller upphéva.

j) Omfattningen av och sannolikheten for nyttan med inforandet av
Al-systemet for enskilda personer, grupper eller samhillet i stort,
inbegripet eventuella forbéttringar av produktsékerheten.

k) I vilken utstrackning befintlig unionsrétt foreskriver

1) effektiva atgérder for réttslig provning med hénsyn till de risker
som ett Al-system medfér, med undantag for skadestands-
ansprak,

ii) effektiva atgérder for att forebygga eller avsevért minimera dessa
risker.
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3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 med avseende pa att dndra forteckningen i bilaga III
genom att lata Al-system med hog risk utgd om bada foljande villkor &r

uppfyllda:

a) Det berérda Al-systemet medfor inte lingre niagon betydande risk
for grundlidggande réttigheter, hélsa eller sékerhet, med beaktande av
kriterierna i punkt 2.

b) Strykningen sénker inte den &vergripande nivan pa skyddet for hal-
sa, sdkerhet och grundldggande rittigheter enligt unionsrétten.

AVSNITT 2

Krav pa Al-system med hég risk

Artikel 8

Forenlighet med kraven

1.  Al-system med hog risk ska uppfylla kraven i detta avsnitt, med
beaktande av deras avsedda dndamél samt den allmint erkdnda senaste
utvecklingen inom Al och Al-relaterad teknik. Det riskhanterings-
system som avses i artikel 9 ska beaktas nér forenligheten med dessa
krav sékerstdlls.

2. Om en produkt innehéller ett Al-system som omfattas av kraven
i denna forordning och kraven i unionens harmoniseringslagstiftning
som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, ska leverantorer ansvara for att
sikerstdlla att deras produkt uppfyller alla tillimpliga krav i tillimplig
unionsharmoniseringslagstiftning. Vid sdkerstdllandet av att Al-system
med hog risk som avses i punkt 1 dverensstimmer med kraven i detta
avsnitt, och for att sdkerstdlla samstimmighet, motverka dubbelarbete
och minimera ytterligare bordor, ska leverantdrer kunna vélja att, be-
roende pa vad som &r lampligt, integrera de ndédvéndiga test- och rap-
porteringsprocesserna, den information och den dokumentation som de
tillhandahéller med avseende pa sin produkt i dokumentation och for-
faranden som redan finns och som krévs enligt unionens harmonise-
ringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I.

Artikel 9

Riskhanteringssystem

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

2. Riskhanteringssystemet ska forstds som en kontinuerlig iterativ
process som planeras och 16per under hela livscykeln for ett Al-system
med hog risk, med krav pd regelbunden och systematisk oversyn och
uppdatering. Det ska innehélla foljande steg:

a) Identifiering och analys av de kdnda och rimligen forutsebara risker
som Al-systemet med hog risk kan medfora for hélsa, sdkerhet och
grundldggande rittigheter ndr Al-systemet med hog risk anvinds
i enlighet med sitt avsedda dndamal.
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b) Uppskattning och utvirdering av de risker som kan uppstd nédr Al-
systemet med hog risk anvénds i enlighet med sitt avsedda d&ndamaél
och under forhdllanden dér det kan forekomma rimligen forutsebar
felaktig anvéndning.

¢) Utvérdering av andra risker som eventuellt kan uppstd pa grundval
av en analys av data som samlats in fran det system for 6vervakning
efter utsldppande pd marknaden som avses i artikel 72.

d) Antagande av ldmpliga och riktade riskhanteringsatgérder utformade
for att hantera de risker som identifierats enligt led a.

3. De risker som avses i denna artikel ska endast avse de risker som
rimligen kan begrénsas eller elimineras genom utveckling eller utform-
ning av Al-systemet med hog risk eller tillhandahéllande av adekvat
teknisk information.

4. I de riskhanteringsatgiarder som avses i punkt 2 d ska vederborlig
hénsyn tas till de effekter och den mgjliga interaktion som foljer av den
kombinerade tillimpningen av kraven i detta avsnitt, i syfte att mini-
mera riskerna mer effektivt och samtidigt uppna en lamplig balans
i genomforandet av dtgdrderna for att uppfylla dessa krav.

5. De riskhanteringsatgiarder som avses i punkt 2 d ska vara sadana
att relevanta kvarvarande risker forknippade med varje fara samt den
totala kvarvarande risken i Al-systemen med hog risk bedéms vara
acceptabla.

Vid faststdllandet av de lampligaste riskhanteringsatgdrderna ska fol-
jande sikerstéllas:

a) Eliminering eller minskning av risker som identifierats och utvir-
derats enligt punkt 2 sa ldngt som tekniskt mojligt genom lamplig
konstruktion och utveckling av Al-systemet med hog risk.

b) Nar det dr lampligt, genomférande av ldmpliga begransnings- och
kontrollatgérder for att hantera risker som inte kan elimineras.

¢) Tillhandahéllande av den information som krdvs enligt artikel 13
och, i forekommande fall, utbildning for tillhandahallare.

For att eliminera eller minska risker i samband med anvdndningen av
Al-systemet med hog risk ska vederborlig hinsyn tas till den tekniska
kunskap, erfarenhet och utbildning som tillhandahéllaren forvéntas ha
och det formodade sammanhang i vilket systemet dr avsett att anvén-
das.

6.  Al-system med hog risk ska testas i syfte att identifiera de lampli-
gaste och bist riktade riskhanteringsatgiarderna. Testerna ska sédkerstilla
att Al-system med hog risk fungerar konsekvent for sitt avsedda dnda-
mal och att de uppfyller kraven i detta avsnitt.

7.  Testningsforfarandena far omfatta testning under verkliga forhal-
landen 1 enlighet med artikel 60.

8. Testning av Al-systemen med hog risk ska utforas, beroende pa
vad som dr ldmpligt, nér som helst under hela utvecklingsprocessen och
i alla héndelser innan de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk.
Testning ska utforas pd grundval av i forvdg definierade métt och
sannolikhetsgranser som dr lampliga for det avsedda dndamalet med
Al-systemet med hog risk.
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9. Vid genomforandet av det riskhanteringssystem som foreskrivs
i punkterna 1-7 ska leverantorer ta hdnsyn till huruvida Al-systemet
med hog risk, med tanke pa dess avsedda dndamaél, sannolikt kommer
att ha en negativ paverkan pa personer som dr yngre dn 18 ar och,
i forekommande fall, andra sarbara grupper.

10.  For leverantdrer av Al-system med hog risk som omfattas av
krav avseende interna riskhanteringsprocesser enligt andra relevanta
bestimmelser i unionsritten far de aspekter som regleras i punkterna
1-9 inga i, eller kombineras med, de riskhanteringsférfaranden som
faststdlls enligt den unionsritten.

Artikel 10

Data och dataférvaltning

1. Al-system med hdg risk som anvédnder teknik som inbegriper
trdning av Al-modeller med data ska utvecklas pa grundval av trd-
nings-, validerings- och testdataset som uppfyller de kvalitetskriterier
som avses i punkterna 2—5 ndr sadana dataset anvénds.

2. Trénings-, validerings- och testdataset ska omfattas av metoder
for dataforvaltning och datahantering som ér ldmpliga for det avsedda
dndamalet med Al-systemet med hog risk. Dessa metoder ska sarskilt
avse

a) relevanta utformningsval,

b) datainsamlingsprocesser och uppgifternas ursprung samt, nir det
giéller personuppgifter, datainsamlingens ursprungliga dndamal,

c¢) relevanta atgdrder for datapreparering, sdsom annotation, mérkning,
rensning, uppdatering, forddling och aggregering,

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

e) en beddmning av tillgdngligheten, méngden och lampligheten avse-
ende de dataset som behovs,

f) undersokning med avseende pa eventuella biaser som sannolikt
kommer att paverka méanniskors hélsa och sdkerhet, inverka negativt
pa grundldggande rittigheter eller leda till diskriminering som é&r
forbjuden enligt unionsrétten, sérskilt nédr utdata paverkar indata
for framtida drift,

g) ldmpliga atgérder for att uppticka, forebygga och begrinsa eventu-
ella biaser som identifierats enligt led f,

h) identifiering av relevanta dataluckor eller brister som hindrar efter-
levnad av denna forordning, och hur dessa luckor och brister kan
atgérdas.

3. Tranings-, validerings- och testdataset ska vara relevanta, tillrdck-
ligt representativa, och sa langt som mgjligt fria fran fel och fullstin-
diga i forhallande till det avsedda dndamalet. De ska ha ldmpliga sta-
tistiska egenskaper, inbegripet, i forekommande fall, vad giller de
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personer eller grupper av personer med avseende pa vilka Al-systemet
med hog risk dr avsett att anvdndas. Egenskaperna hos dessa dataset
kan uppfyllas pa nivdn for enskilda dataset eller pd nivédn av en kom-
bination av dessa.

4.  Dataseten ska, i den man som krdvs med hinsyn till det avsedda
dndamalet, beakta de egenskaper eller element som &r utmérkande for
just den specifika geografiska, kontextuella, beteendemdssiga eller
funktionsméssiga situation dar Al-systemet med hog risk dr avsett att
anvéndas.

5. I den utstrickning det &r absolut nodvéndigt for att sdkerstdlla
upptickt och korrigering av bias i samband med Al-systemen med
hog risk i enlighet med punkt 2 f och g i denna artikel far leverantérer
av sddana system undantagsvis behandla sérskilda kategorier av person-
uppgifter, med forbehall for ldmpliga skyddsatgirder for fysiska perso-
ners grundldggande rittigheter och friheter. Utdver bestdmmelserna
i forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 och direktiv
(EU) 2016/680 maste samtliga foljande villkor vara uppfyllda for att
sddan behandling ska kunna dga rum:

a) Upptickt och korrigering av bias kan inte uppnds pé ett effektivt sitt
genom behandling av andra data, inbegripet syntetiska eller anony-
miserade data.

b) De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av tekniska
begriansningar for vidareutnyttjande av personuppgifter samt siker-
hetsatgdrder och integritetsbevarande atgérder pa en nivd som mot-
svarar den senaste utvecklingen, inbegripet pseudonymisering.

¢) De sirskilda kategorierna av personuppgifter omfattas av atgérder
for att sdkerstdlla att de personuppgifter som behandlas ar sdkra,
skyddade, omfattas av ldmpliga skyddsétgirder, inbegripet strikta
kontroller och dokumentation av atkomsten, for att undvika miss-
bruk och sékerstdlla att endast personer som &r behoriga har tillgang
till dessa personuppgifter med lampliga konfidentialitetsskyldighe-
ter.

d) De sidrskilda kategorierna av personuppgifter far inte Gversidndas,
Overforas eller pd annat sétt goras tillgdngliga for andra parter.

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

f) Registren 6ver behandling enligt férordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680 innehaller skilen till
varfor behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter var
absolut nddvéndig for att uppticka och korrigera biaser och varfor
detta mal inte kunde uppnas genom behandling av andra data.

6.  For utvecklingen av Al-system med hog risk som inte anvénder
teknik som inbegriper trining av Al-modeller &r punkterna 2—5 endast
tillimpliga pa testdataset.
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Artikel 11

Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentationen for ett Al-system med hog risk ska
uppréttas innan systemet sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk och
ska hallas uppdaterad.

Den tekniska dokumentationen ska uppréttas pa ett sadant sétt att det
visas att Al-systemet med hog risk &r forenligt med kraven i detta
avsnitt, och sé att nationella behdriga myndigheter och anmélda organ
far den information som krévs i klar och begriplig form for att bedéma
om Al-systemet uppfyller dessa krav. Den ska minst innehélla de delar
som anges i bilaga IV. Sma och medelstora foretag, inbegripet upp-
startsforetag, far tillhandahalla de delar av den tekniska dokumentation
som anges 1 bilaga IV pa ett forenklat sétt. For detta dndamal ska
kommissionen uppritta ett forenklat formuldr for teknisk dokumenta-
tion som dr inriktat pd sma foretags och mikroforetags behov. Om ett
litet eller medelstort foretag, inbegripet ett uppstartsforetag, viljer att
tillhandahélla den information som krivs enligt bilaga IV pd ett for-
enklat sitt ska det anvdnda det formuldr som avses i denna punkt.
Anmilda organ ska godta formulédret for bedémning av dverensstdm-
melse.

2. Om ett Al-system med hog risk som &r kopplat till en produkt,
som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas
i avsnitt A i bilaga I, sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk ska en
enda teknisk uppsittning dokumentation uppréttas som innehaller all
den information som anges i punkt 1 samt den information som krévs
enligt dessa rittsakter.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 for att dndra bilaga IV nér sa kravs for att sdkerstélla att
den tekniska dokumentationen, mot bakgrund av teknisk utveckling,
innehaller all information som krévs for att bedoma systemets forenlig-
het med kraven i detta avsnitt.

Artikel 12

Loggning

1. Al-system med hog risk ska tekniskt md&jliggéra automatisk regi-
strering av hindelser (loggar) under hela systemets livstid.

2. For att sdkerstilla en sparbarhetsniva for funktionen hos ett Al-
system med hog risk som &r ldmplig for systemets avsedda d&ndamal ska
loggningskapaciteten mdjliggdra registrering av hiandelser som éar rele-
vanta for

a) identifiering av situationer som kan resultera i att Al-systemet med
hog risk utgor en risk i den mening som avses i artikel 79.1 eller
i en visentlig dndring,

b) underlittande av den Overvakning efter utsldppande pd marknaden
som avses i artikel 72, och
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¢) overvakning av driften av Al-system med hog risk som avses i ar-
tikel 26.5.

3. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i bilaga III ska
loggningsfunktionerna atminstone tillhandahalla foljande:

a) Registrering av perioden for varje anvdndning av systemet (startda-
tum och starttidpunkt samt slutdatum och sluttidpunkt for varje
anvindning).

b) Den referensdatabas mot vilken indata har kontrollerats av systemet.
¢) Indata for vilka sdkningen har lett till en traff.

d) Identifiering av de fysiska personer som deltar i kontrollen av re-
sultaten enligt artikel 14.5.

Artikel 13

Transparens och tillhandahallande av  information  till
tillhandahallare

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pé ett sddant
sétt att driften av dem ér tillrdckligt transparent for att tillhandahallare
ska kunna tolka systemets utdata och anvdnda dem pa lampligt sdtt. En
lamplig typ och grad av transparens ska sikerstéllas, i syfte att uppnd
uppfyllelse av leverantdrens och tillhandahallarens relevanta skyldighe-
ter enligt avsnitt 3.

2. Al-system med hog risk ska 4tfoljas av en bruksanvisning i ett
lampligt digitalt eller annat format som inbegriper kortfattad, fullstin-
dig, korrekt och tydlig information som é&r relevant, tillgdnglig och
begriplig for tillhandahéllare.

3. Bruksanvisningen ska minst innehdlla f6ljande information:

a) Identitet och kontaktuppgifter for leverantéren och i tillimpliga fall
for dennes ombud.

b) Egenskaperna, kapaciteten och prestandabegransningarna hos Al-sy-
stemet med hog risk, inbegripet

i) dess avsedda dndamal,

ii) den niva avseende riktighet, inbegripet métningarna av denna,
robusthet och cybersékerhet som avses i artikel 15 mot vilken
Al-systemet med hog risk har testats och validerats och som
kan forvéntas, samt alla kdnda och forutsebara omstidndigheter
som kan paverka den forvintade riktighets-, robusthets- och
cybersédkerhetsnivén,

iii) varje kind eller forutsebar omsténdighet, som har samband med
anvindningen av Al-systemet med hog risk i enlighet med dess
avsedda dndamél eller under forhéllanden dir det kan fore-
komma rimligen forutsebar felaktig anvéndning, som kan leda
till risker for hélsa och sdkerhet eller grundliggande rattigheter
som avses 1 artikel 9.2,

iv) 1 tillimpliga fall, den tekniska kapaciteten och de tekniska
egenskaperna hos Al-systemet med hog risk med avseende pa
att tillhandahélla information som é&r relevant for att forklara
dess utdata,
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v) ndr sa ar lampligt, dess prestanda vad giller specifika personer
eller grupper av personer som omfattas av den avsedda anvind-
ningen av systemet,

vi) 1 tilldmpliga fall, specifikationer for indata, eller annan relevant
information i fraga om de trdnings-, validerings- och testdataset
som anvédnds, med beaktande av det avsedda dndamalet for Al-
systemet med hog risk.

vii) i tillampliga fall, information som gor det mgjligt for tillhan-
dahéllare att tolka utdata fran Al-systemet med hog risk och
anvianda dem pa lampligt sétt.

c) Eventuella @ndringar av Al-systemet med hog risk och dess pre-
standa som leverantéren pa forhand har faststillt vid tidpunkten
for den inledande beddmningen av dverensstimmelse.

d) De atgérder for ménsklig kontroll som avses i artikel 14, inbegripet
de tekniska atgirder som inforts for att underldtta tillhandahallarnas
tolkning av utdata fran Al-systemet med hog risk.

e) De data- och maskinvaruresurser som krivs, den forvintade livs-
tiden for Al-systemet med hog risk och alla nddvindiga underhalls-
och omsorgsatgirder, inbegripet deras frekvens, for att sdkerstilla
att Al-systemet fungerar korrekt, d4ven nér det géller programvaru-
uppdateringar.

f) T forekommande fall, en beskrivning av de mekanismer som ingar
i Al-systemet med hog risk vilka gér det mojligt for tillhandahal-
larna att korrekt samla in, lagra och tolka loggarna i enlighet med
artikel 12.

Artikel 14
Minsklig kontroll

1.  Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sadant
satt, inbegripet med ldmpliga verktyg for ménniska—maskin-gréanssnitt,
att fysiska personer pa ett effektivt sitt kan utova kontroll 6ver dem nér
de anvénds.

2. Minsklig kontroll ska syfta till att forebygga eller minimera de
risker for hilsa, sdkerhet eller grundldggande rittigheter som kan uppsta
nér ett Al-system med hog risk anvédnds i enlighet med sitt avsedda
andamal eller under forhallanden dér det kan férekomma rimligen for-
utsebar felaktig anvindning, sérskilt ndr sadana risker kvarstar trots
tillampningen av andra krav i detta avsnitt.

3.  Tillsynsatgidrderna ska std i proportion till riskerna, graden av
autonomi och anvédndningssammanhang for Al-systemet med hog risk,
och ska sdkerstillas genom en eller bada av foljande typer av atgérder:

a) Atgirder som leverantdren har faststillt och, nir det #r tekniskt
mojligt, byggt in i Al-systemet med hog risk innan det sliapps ut
pa marknaden eller tas i bruk.

b) Atgirder som leverantorer har faststillt innan Al-systemet med hog
risk sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk och som &r lampliga att
genomforas av tillhandahallaren.
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4. Vid genomférandet av punkterna 1, 2 och 3 ska Al-systemet med
hog risk tillhandahallas tillhandahéllaren pa ett sadant sitt att fysiska
personer som fétt i uppdrag att utdva ménsklig kontroll ges mojlighet,
enligt vad som dr lampligt och proportionellt, att

a) korrekt forstd den relevanta kapaciteten och begrédnsningarna hos
Al-systemet med hog risk och pa vederborligt sétt kunna dvervaka
dess drift, bland annat i syfte att uppticka och ta itu med avvikelser,
funktionsstérningar och ovintad prestanda,

b) forbli medvetna om den mojliga tendensen att automatiskt eller
i alltfor hog grad lita pa de utdata som produceras av ett Al-system
med hog risk (automation bias), sérskilt ndr det géller Al-system
med hog risk som anvédnds for att tillhandahélla information eller
rekommendationer for beslut som ska fattas av fysiska personer,

¢) korrekt kunna tolka utdata fran Al-systemet med hog risk, med
beaktande av till exempel tillgidngliga tolkningsverktyg och tolk-
ningsmetoder,

d) i vissa situationer besluta att inte anvdnda Al-systemet med hog risk
eller pd annat sdtt bortse fran, asidosétta eller reversera de resultat
som Al-systemet med hog risk genererar,

e) ingripa i driften av Al-systemet med hog risk eller stoppa systemet
med en stoppknapp eller ett liknande forfarande som gor det mojligt
for systemet att stoppas i ett sdkert lige.

5. For Al-system med hog risk som avses i punkt 1 a i bilaga III ska
de atgidrder som avses i punkt 3 i denna artikel dessutom vara sddana
att de sdkerstdller att ingen atgdrd och inget beslut vidtas respektive
fattas av tillhandahallaren pa grundval av den identifiering som syste-
met resulterar i, savida inte denna identifiering har kontrollerats och
bekréftats separat av minst tva fysiska personer med nodvédndig kom-
petens, utbildning och auktoritet.

Kravet pd en separat kontroll av minst tva fysiska personer &r inte till-
lampligt pa Al-system med hdg risk som anvdnds inom omradena
brottsbekdmpning, migration, granskontroll eller asyl, om en tillimp-
ning av detta krav enligt unionsrétten eller nationell rétt skulle betraktas
som oproportionell.

Artikel 15
Riktighet, robusthet och cybersikerhet

1. Al-system med hog risk ska utformas och utvecklas pa ett sddant
sétt att de uppndr en ldmplig niva avseende riktighet, robusthet och
cybersidkerhet och presterar vél i dessa avseenden under hela sin livs-
cykel.

2. For att hantera de tekniska aspekterna av hur de ldmpliga nivaer
av riktighet och robusthet som anges i punkt 1 och andra relevanta
prestandamétt méts ska kommissionen i samarbete med relevanta be-
rorda parter och organisationer, sasom metrologi- och riktmarknings-
myndigheter, vid behov, uppmuntra utvecklingen av riktmirken och
métmetoder.
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3. Riktighetsnivaerna och relevanta riktighetsmatt for Al-system med
hog risk ska anges i de medféljande bruksanvisningarna.

4. Al-system med hog risk ska vara sd resilienta som mdjligt mot
felaktigheter, funktionsfel eller inkonsekvenser som kan uppstd inom
det system eller den miljo dér systemet &r i drift, sérskilt pd grund av
deras interaktion med fysiska personer eller andra system. Tekniska och
organisatoriska atgérder ska vidtas i detta avseende.

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

Al-system med hog risk som fortsétter att lira sig efter det att de har
sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk ska utvecklas pa ett sddant
satt att risken for att eventuella biaser i utdata péverkar indata for
framtida drift (aterforing) elimineras eller minskas sa mycket som moj-
ligt och sé att det sdkerstélls att sddan aterforing hanteras pa vederbor-
ligt sdtt med ldmpliga kompenserande atgdrder.

5. Al-system med hog risk ska vara resilienta mot forsok av obeho-
riga tredje parter att dndra deras anvdndning, utdata eller prestanda
genom att utnyttja systemets sarbarheter.

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

De tekniska 10sningarna for att hantera Al-specifika sérbarheter ska, nér
det dr lampligt, inbegripa atgirder for att forebygga, uppticka, reagera
pd, komma till rdtta med och bekdmpa attacker som forsoker manipu-
lera trdningsdatasetet (dataforgifining) eller fortrinade komponenter
som anvinds i trdningen (modellforgifining), indata som &r utformade
for att a4 Al-modellen att gora ett misstag (antagonistiska exempel eller
modellkringgdende), sekretessangrepp eller modellfel.

AVSNITT 3

Skyldigheter for leverantirer och tillhandahdllare av Al-system med
hog risk samt andra parter

Artikel 16

Skyldigheter for leverantorer av Al-system med hog risk

Leverantorer av Al-system med hog risk ska

a) sikerstélla att deras Al-system med hog risk uppfyller kraven i av-
snitt 2,

b) pa Al-systemet med hog risk eller, om detta inte &r mojligt, pa dess
forpackning eller i dess atféljande dokumentation, beroende pa vad
som é&r tillimpligt, ange sitt namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumirke, den adress didr de kan kontaktas,
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c) ha ett kvalitetsstyrningssystem som uppfyller kraven i artikel 17,

d) forvara den dokumentation som avses i artikel 18,

e) spara de loggar som genereras automatiskt av deras Al-system med
hog risk enligt artikel 19, ndr loggarna star under deras kontroll,

f) sidkerstélla att Al-systemet med hog risk genomgar det relevanta
forfarande for bedomning av dverensstimmelse som avses i artikel 43
innan det sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk,

g) utarbeta en EU-forsdkran om Overensstimmelse 1 enlighet med ar-
tikel 47,

h) anbringa CE-mirkningen pa Al-systemet med hdg risk eller, om
detta inte dr mojligt, pd dess forpackning eller i dess &tfoljande
dokumentation, for att pavisa Overensstimmelse med denna forord-
ning i enlighet med artikel 48,

i) fullgora de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49.1,

j) vidta nddvindiga korrigerande atgérder och tillhandahalla den infor-
mation som kréivs enligt artikel 20,

k) pa motiverad begéran av en nationell behérig myndighet visa att Al-
systemet med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2,

1) sékerstélla att Al-systemet med hog risk uppfyller tillganglighets-
kraven i enlighet med direktiven (EU) 2016/2102 och (EU)
2019/882.

Artikel 17

Kvalitetsstyrningssystem

1. Leverantdrer av Al-system med hog risk ska inrétta ett kvalitets-
styrningssystem som sikerstéller efterlevnad av denna forordning. Sy-
stemet ska dokumenteras pa ett systematiskt och ordnat sétt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaranden och instruktioner och ska omfatta &t-
minstone f6ljande aspekter:

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

b) Tekniker, forfaranden och systematiska atgarder som ska anvéndas
for utformning av Al-systemet med hog risk samt for kontroll och
verifikation av utformningen.

c) Tekniker, forfaranden och systematiska atgirder som ska anvindas
for utveckling, kvalitetskontroll och kvalitetssidkring av Al-systemet
med hog risk.

d) Undersoknings-, test- och valideringsforfaranden som ska utféras
fore, under och efter utvecklingen av Al-systemet med hog risk
och hur ofta de ska utforas.
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e) Tekniska specifikationer, inbegripet standarder, som ska tillimpas
och, om de relevanta harmoniserade standarderna inte tillimpas
fullt ut, eller inte omfattar alla relevanta krav i avsnitt 2, de medel
som ska anvindas for att sdkerstélla att Al-systemet med hog risk
uppfyller dessa krav.

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

g) Det riskhanteringssystem som avses i artikel 9.

h) Upprittande, genomforande och underhall av ett system for over-
vakning efter utsldppande pa marknaden i enlighet med artikel 72.

1) Forfaranden som berdr rapportering av en allvarlig incident i enlig-
het med artikel 73.

j) Hantering av kommunikation med nationella behoriga myndigheter,
andra relevanta myndigheter, inbegripet de som tillhandahéller eller
stoder tillgangen till uppgifter, anmilda organ, andra operatorer,
kunder eller andra berérda parter.

k) System och forfaranden for arkivering av all relevant dokumenta-
tion och information.

1) Resurshantering, inbegripet atgidrder som berdr forsorjningstrygg-
het.

m) En ram for ansvarsutkrdvande som faststéller ledningens och ovrig
personals ansvar vad giller samtliga aspekter som anges i denna
punkt.

2. Genomforandet av de aspekter som avses i punkt 1 ska std i pro-
portion till storleken pa leverantdrens organisation. Leverantorer ska
i alla hindelser iaktta den grad av noggrannhet och den skyddsniva
som kravs for att sdkerstdlla att deras Al-system med hog risk stér
i overensstimmelse med denna forordning.

3.  Leverantorer av Al-system med hog risk som omfattas av skyl-
digheter avseende kvalitetsstyrningssystem eller en likvérdig funktion
enligt relevant sektorsspecifik unionsritt far inkludera de aspekter som
anges 1 punkt 1 i de kvalitetsstyrningssystem som faststélls enligt den
unionsratten.

4.  For leverantorer som dr finansinstitut som omfattas av krav av-
seende interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt
unionsritten om finansiella tjdnster ska skyldigheten att infora ett kva-
litetsstyrningssystem, med undantag for punkt 1 g, h och i) i denna
artikel, anses vara uppfylld genom att reglerna om interna styrelsefor-
mer, arrangemang eller processer efterlevs enligt relevant unionsratt om
finansiella tjanster. I detta syfte ska alla harmoniserade standarder som
avses 1 artikel 40 beaktas.
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Artikel 18

Bevarande av dokumentation

1.  Leverantoren ska under en period pa 10 ar efter det att Al-syste-
met med hog risk har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk, for de
nationella behoriga myndigheternas rdkning hélla tillgéngligt

a) den tekniska dokumentation som avses i punkt 11,

b) den dokumentation avseende kvalitetsstyrningssystemet som det
hénvisas till i artikel 17,

¢) i tillampliga fall, dokumentation om de dndringar som godkénts av
anmdlda organ,

d) i tillampliga fall, de beslut och andra handlingar som utfdrdats av de
anmilda organen,

e) EU-forsdkran om Overensstimmelse enligt artikel 47.

2. Varje medlemsstat ska faststdlla pd vilka villkor den dokumenta-
tion som avses i punkt 1 ska hallas tillgidnglig for de nationella beho-
riga myndigheterna under den period som anges i den punkten i de fall
dé en leverantor eller dennes ombud som é&r etablerad pa dess territo-
rium gar i konkurs eller upphdr med sin verksamhet fore utgdngen av
denna period.

3. Leverantdrer som dr finansinstitut som omfattas av krav avseende
sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unions-
ritten om finansiella tjénster ska bevara den tekniska dokumentationen
som en del av den dokumentation som ska bevaras enligt relevant
unionsritt om finansiella tjénster.

Artikel 19

Automatiskt genererade loggar

1.  Leverantorer av Al-system med hog risk ska spara de loggar
enligt artikel 12.1 som genereras automatiskt av deras Al-system med
hog risk, i den man sadana loggar star under deras kontroll. Utan att det
paverkar tillamplig unionsritt eller nationell rdtt ska loggarna sparas
under en period som é&r lamplig for det avsedda @ndamalet med Al-
systemet med hog risk, dock i minst sex manader, om inte annat
foreskrivs i tillimplig unionsritt eller nationell ritt, i synnerhet unions-
ratten om skydd av personuppgifter.

2. Leverantdrer som é&r finansinstitut som omfattas av krav avseende
sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unions-
ratten om finansiella tjénster ska bevara de loggar som genereras auto-
matiskt av deras Al-system med hog risk som en del av den dokumen-
tation som ska bevaras enligt relevant ritt om finansiella tjanster.

Artikel 20

Korrigerande atgirder och informationsplikt

1.  Leverantorer av Al-system med hog risk som anser eller har skal
att tro att ett Al-system med hog risk som de har sliappt ut pd mark-
naden eller tagit i bruk inte dverensstimmer med denna férordning ska
omedelbart vidta de korrigerande atgérder som krivs for att, beroende
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pa vad som dr lampligt, fa systemet att dverensstimma med kraven, dra
tillbaka det, inaktivera det eller aterkalla det. De ska underritta dis-
tributdrerna av det berdrda Al-systemet med hog risk och, i forekom-
mande fall, tillhandahéllarna, ombudet och importérerna om detta.

2. Om Al-systemet med hog risk utgdr en risk i den mening som
avses 1 artikel 79.1 och leverantdren blir medveten om denna risk, ska
den omedelbart utreda orsakerna, i samarbete med den rapporterande
tillhandahéallaren, i tillimpliga fall, och informera de marknadskontroll-
myndigheter som dr behoriga for det berdrda Al-systemet med hog risk
och, i tillimpliga fall, det anmélda organ som utfardat ett intyg for detta
Al-system med hog risk i enlighet med artikel 44, sdrskilt om typen av
bristande Overensstimmelse och om eventuella relevanta korrigerande
atgdrder som vidtagits.

Artikel 21

Samarbete med behériga myndigheter

1.  Leverantorer av Al-system med hog risk ska pa motiverad begi-
ran av en behorig myndighet forse den myndigheten med all infor-
mation och dokumentation som krdvs for att visa att Al-systemet
med hog risk Sverensstimmer med kraven i avsnitt 2, pd ett sprak
som &r latt att forstd for myndigheten och som &r ett av unionsinstitu-
tionernas officiella sprdk som anges av den berdrda medlemsstaten.

2. Pa motiverad begidran av en behorig myndighet ska leverantorer
ocksa ge den begidrande behdriga myndigheten, i tillimpliga fall, till-
gang till de automatiskt genererade loggar for Al-systemet med hog
risk som avses i artikel 12.1, i den méan sadana loggar star under deras
kontroll.

3. All information som en behdrig myndighet har erhillit enligt
denna artikel ska behandlas i enlighet med de konfidentialitetskrav
som anges i artikel 78.

Artikel 22

Ombud for leverantorer av Al-system med hog risk

1. Innan leverantdrer etablerade i tredjeldnder tillhandahaller sina
Al-system med hog risk pd unionsmarknaden ska de genom skriftlig
fullmakt utse ett ombud som &r etablerat i unionen.

2. Leverantoren ska gora det mdjligt for sitt ombud att utfoéra de
uppgifter som anges i fullmakten fran leverantoren.

3. Ombudet ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten fran
leverantoren. Ombudet ska pd begidran ldmna en kopia av fullmakten
till marknadskontrollmyndigheterna pé ett av unionsinstitutionernas of-
ficiella sprak som anges av den behériga myndigheten. Vid tillimpning
av denna forordning ska fullmakten ge ombudet befogenhet att utfora
foljande uppgifter:

a) Kontrollera att den EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses
i artikel 47 och den tekniska dokumentation som avses i artikel 11
har upprittats och att leverantdren har utfort ett lampligt forfarande
for bedomning av Overensstimmelse.
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b) Under en period pa tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har
sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk hélla kontaktuppgifterna
till den leverantdr som utsdg ombudet, en kopia av den EU-forsik-
ran om Overensstimmelse som avses 1 artikel 47, den tekniska do-
kumentationen och, i tillimpliga fall, det intyg som utfardats av det
anmdlda organet tillgdngliga for de behoriga myndigheter och na-
tionella myndigheter eller organ som avses i artikel 74.10.

c) Pa motiverad begiran ge en behdrig myndighet all information och
dokumentation, inbegripet den som avses i led b i detta stycke, som
dr nodvandig for att visa att ett Al-system med hog risk Overens-
stimmer med kraven i avsnitt 2, inbegripet tillgang till de loggar
enligt artikel 12.1 som automatiskt genereras av Al-systemet med
hog risk, 1 den mén sadana loggar star under leverantdrens kontroll.

d) P4 motiverad begédran samarbeta med behoriga myndigheter i even-
tuella atgiarder som dessa vidtar med avseende pa Al-systemet med
hog risk, 1 synnerhet for att minska och begrénsa de risker som Al-
systemet med hog risk utgor.

e) I tillimpliga fall, fullgéra de registreringsskyldigheter som avses
i artikel 49.1 eller, om registreringen utfors av leverantdren sjélv,
sakerstdlla att den information som avses i avsnitt A punkt 3 i bi-
laga VIII ar korrekt.

Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utover eller i stillet for
leverantoren sta till forfogande infor de behoriga myndigheterna,
i alla fragor som ror efterlevnaden av denna forordning.

4. Ombudet ska sdga upp fullmakten om denne anser eller har skél
att tro att leverantoren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna
forordning. I sddana fall ska det omedelbart underritta den berdrda
marknadskontrollmyndigheten samt, i tillimpliga fall, det berérda an-
milda organet om uppsédgningen av fullmakten och skélen till detta.

Artikel 23
Importorers skyldigheter

1. Innan importdrer sldpper ut ett Al-system med hog risk pd mark-
naden ska de sdkerstdlla att systemet Overensstimmer med denna for-
ordning genom att kontrollera att

a) det tillimpliga forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse en-
ligt artikel 43 har utforts av leverantdren av Al-systemet med hog
risk,

b) leverantdren har upprittat den tekniska dokumentationen i enlighet
med artikel 11 och bilaga IV,

¢) systemet dr forsett med erforderlig CE-mirkning och atfoljs av den
EU-forsdakran om Overensstimmelse som avses i1 artikel 47 och
bruksanvisning,

d) leverantoren har utsett ett ombud i enlighet med artikel 22.1.
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2. Om en importor har tillrdckliga skil att tro att ett Al-system med
hog risk inte dverensstimmer med denna forordning, dr forfalskat eller
atfoljs av forfalskad dokumentation far den inte sléppa ut systemet pa
marknaden forrdn det har bringats i dverensstimmelse med kraven. Om
Al-systemet med hog risk utgdr en risk i den mening som avses i ar-
tikel 79.1 ska importdren informera leverantdren av systemet, ombudet
och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importdrer ska ange sitt namn, sitt registrerade firmanamn eller
sitt registrerade varumérke och en kontaktadress pa Al-systemet med
hog risk och pa dess forpackning eller i dess atfoljande dokumentation,
i tillimpliga fall.

4. Importorer ska sa linge de har ansvar for ett Al-system med hog
risk sdkerstélla att lagrings- eller transportforhallanden, i forekommande
fall, inte dventyrar dess Overensstimmelse med kraven i avsnitt 2.

5. Importdrer ska under en period pa tio ar efter det att Al-systemet
med hog risk har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk bevara en
kopia av det intyg som utfirdats av det anmélda organet, i tillimpliga
fall, av bruksanvisningen och av den EU-forsdkran om Overensstdm-
melse som avses i artikel 47.

6.  Importdrer ska pd motiverad begidran ge berérda behoériga myn-
digheter all information och dokumentation som &r nddvindig, inbegri-
pet den som avses i punkt 5, for att visa att ett Al-system med hog risk
Overensstimmer med kraven i avsnitt 2 pa ett sprak som létt kan forstas
av dem. I detta syfte ska de ockséd sékerstilla att den tekniska doku-
mentationen kan goras tillgénglig for dessa myndigheter.

7.  Importorer ska samarbeta med de berdrda behdriga myndigheterna
i alla atgiarder som dessa myndigheter vidtar med avseende pé ett Al-
system med hog risk som importdrerna har sldppt ut pa marknaden,
i synnerhet for att minska och begridnsa de risker som det utgor.

Artikel 24
Distributérers skyldigheter

1. Innan distributérer tillhandahéller ett Al-system med hog risk pa
marknaden ska de kontrollera att det dr forsett med erforderlig CE-
mirkning, att det atféljs av en kopia av den EU-forsdkran om Over-
ensstimmelse som avses i artikel 47 och bruksanvisningen och att
leverantoren och importdren av det systemet, beroende pa vad som é&r
tillimpligt, har uppfyllt sina respektive skyldigheter enligt artiklarna 16 b
och ¢ samt 23.3.

2. Om en distributdér — pa grundval av den information som denne
har kdnnedom om — anser eller har skél att tro att ett Al-system med
hog risk inte overensstimmer med kraven i avsnitt 2, far distributdren
inte tillhandahalla Al-systemet med hog risk pd marknaden forrdn sy-
stemet har bringats i dverensstimmelse med dessa krav. Om Al-syste-
met med hog risk utgdr en risk i den mening som avses i artikel 79.1
ska distributéren dessutom informera leverantdren eller importdren av
systemet, beroende pa vad som ér tillampligt, om detta.
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3. Distributorer ska s& linge de har ansvar for ett Al-system med
hog risk sdkerstdlla att lagrings- eller transportforhéallanden, i férekom-
mande fall, inte &ventyrar systemets Overensstimmelse med kraven
i avsnitt 2.

4. En distributér som — pa grundval av den information som denne
har kdnnedom om — anser eller har skél att tro att ett Al-system med
hog risk som denne har tillhandahallit pa marknaden inte Gverensstim-
mer med kraven i avsnitt 2 ska vidta de korrigerande atgdrder som
krivs for att bringa systemet i dverensstimmelse med dessa krav, dra
tillbaka det eller aterkalla det, eller ska sidkerstdlla att leverantoren,
importoren eller ndgon berdrd operator, beroende pa vad som dr 1dmp-
ligt, vidtar dessa korrigerande atgérder. Om Al-systemet med hog risk
utgoér en risk i den mening som avses i artikel 79.1 ska distributdren
omedelbart informera leverantdren eller importéren av systemet och de
myndigheter som dr behoriga for det berdrda Al-systemet med hog risk
om detta och ldmna uppgifter sdrskilt om den bristande Gverensstim-
melsen och om eventuella korrigerande atgirder som vidtagits.

5. Pa motiverad begiran av en berord behorig myndighet ska dis-
tributdrer av ett Al-system med hog risk forse den myndigheten med all
information och dokumentation om deras atgirder enligt punkterna 1-4
som dr nddvindig for att visa att det systemet uppfyller kraven i av-
snitt 2.

6.  Distributérer ska samarbeta med de berdrda behdriga myndighe-
terna i alla atgérder som dessa myndigheter vidtar med avseende pa ett
Al-system med hog risk som distributérerna har gjort tillgdngligt pa
marknaden, i1 synnerhet for att minska eller begrdnsa den risk som det
utgor.

Artikel 25

Ansvar lings Al-virdekedjan

1. Varje distributdr, importdr, tillhandahallare eller annan tredje part
ska vid tillimpningen av denna férordning anses vara en leverantdr av
ett Al-system med hog risk och ha de skyldigheter som leverantdren
har enligt artikel 16, under nagon av foljande omstdandigheter:

a) De sitter sitt namn eller varumirke pa ett Al-system med hog risk
som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk, utan att det
paverkar avtalsarrangemang som foreskriver att skyldigheterna ska
fordelas pa annat sitt.

b) De gor en visentlig dndring av ett Al-system med hdg risk som
redan har sldppts ut pd marknaden eller redan har tagits i bruk pa ett
sadant sitt att det fortfarande dr ett Al-system med hog risk enligt
artikel 6.

¢) De dndrar det avsedda dndamalet for ett Al-system, inklusive ett Al-
system for allmdnna dndamal, som inte har klassificerats som ett Al-
system med hog risk och som redan har sldppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk pa ett sadant sitt att det berdrda Al-systemet blir
ett Al-system med hog risk i enlighet med artikel 6.

2. Om de omstindigheter som avses i punkt 1 uppstar, ska den
leverantor som ursprungligen sldppte ut Al-systemet pa marknaden
eller tog det i bruk inte ldngre anses vara en leverantdr av det specifika
Al-systemet vid tillimpningen av denna forordning. Den ursprungliga
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leverantren ska ndra samarbeta med nya leverantdrer och tillgénglig-
gora den nddvéindiga informationen och tillhandahédlla den rimligen
forvintade tekniska atkomsten och annat stod som kréivs for att fullgora
de skyldigheter som faststélls i denna forordning, sérskilt nar det géller
efterlevnaden av bedémningen av 6verensstimmelse for Al-system med
hog risk. Denna punkt dr inte tillimplig i fall dér den ursprungliga
leverantoren tydligt har angett att dess Al-system inte far omvandlas
till ett Al-system med hog risk och dérfor inte omfattas av skyldigheten
att 6verlimna dokumentationen.

3. Nar det giéller Al-system med hog risk som ar sékerhetskom-
ponenter i produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstift-
ning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I, ska produkttillverkaren anses
vara leverantdren av Al-systemet med hog risk och omfattas av de
skyldigheter som avses i artikel 16 under ndgon av foljande omstén-
digheter:

a) Al-systemet med hog risk sldpps ut pd marknaden tillsammans med
produkten under produkttillverkarens namn eller varumairke.

b) Al-systemet med hog risk tas i bruk under produkttillverkarens
namn eller varumirke efter det att produkten sldppts ut pa mark-
naden.

4. Leverantoren av ett Al-system med hog risk och den tredje part
som tillhandahaller ett Al-system, verktyg, tjanster, komponenter eller
processer som anvinds eller integreras i ett Al-system med hog risk ska
genom ett skriftligt avtal ange den nodvindiga informationen, kapaci-
teten och tekniska atkomsten samt det andra stodet, baserat pd den
allmént erkédnda senaste utvecklingen, for att gora det mojligt for leve-
rantoren av Al-systemet med hog risk att fullt ut uppfylla de skyldig-
heter som faststélls i denna forordning. Denna punkt &r inte tillimplig
pé tredje parter som for allménheten tillgdngliggdr andra verktyg, tjdns-
ter, processer eller komponenter én Al-modeller for allmidnna dndamal,
med en kostnadsfri licens med &ppen kéllkod.

Al-byran féar utveckla och rekommendera frivilliga standardvillkor for
avtal mellan leverantorer av Al-system med hog risk och tredje parter
som tillhandahéller verktyg, tjdnster, komponenter eller processer som
anvinds for eller ar integrerade i Al-system med hog risk. Vid utarbe-
tandet av dessa frivilliga standardvillkor ska Al-byrdn ta hansyn till
eventuella avtalskrav som dr tillimpliga inom specifika sektorer eller
affarsforhallanden. De frivilliga standardvillkoren ska offentliggoras
och vara tillgédngliga kostnadsfritt i ett lattanvént elektroniskt format.

5. Punkterna 2 och 3 paverkar inte behovet av att iaktta och skydda
immateriella réttigheter, konfidentiell affarsinformation och foretags-
hemligheter i enlighet med unionsrétten och nationell ritt.

Artikel 26
Skyldigheter for tillhandahallare av Al-system med hog risk

1. Tillhandahéllare av Al-system med hog risk ska vidta lampliga
tekniska och organisatoriska atgdrder for att sdkerstélla att de anvénder
sddana system i enlighet med de bruksanvisningar som atfoljer syste-
men, enligt punkterna 3 och 6.
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2. Tillhandahallare ska tilldela fysiska personer som har nddvindig
kompetens, utbildning och auktoritet samt nddvandigt stod uppgiften att
utdva ménsklig kontroll.

3.  De skyldigheter som faststélls i punkterna 1 och 2 paverkar inte
andra skyldigheter for tillhandahallare enligt unionsratten eller nationell
ratt eller tillhandahéllarens frihet att organisera sina egna resurser och
sin egen verksamhet i syfte att genomfora de atgdrder for ménsklig
kontroll som leverantdren anger.

4.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 ska
tillhandahallaren, i den man tillhandahéllaren utdovar kontroll 6ver in-
data, sidkerstélla att indata dr relevanta och tillrickligt representativa
med tanke pa det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk.

5. Tillhandahéllare ska Overvaka driften av Al-systemet med hog
risk pd grundval av bruksanvisningen och, i forekommande fall, infor-
mera leverantdrerna i enlighet med artikel 72. Om tillhandahallare har
skil att tro att anvidndningen av Al-systemet med hog risk i enlighet
med instruktionerna kan leda till att Al-systemet utgéra en risk i den
mening som avses i artikel 79.1 ska de, utan oskéligt drojsmal, infor-
mera leverantdren eller distributdren och den berérda marknadskontroll-
myndigheten och tillfdlligt avbryta anvidndningen av det systemet. Om
tillhandahéllare har faststéllt en allvarlig incident ska de ocksa omedel-
bart informera forst leverantoren och sedan importdren eller distributd-
ren och de berérda marknadskontrollsmyndigheterna om den inciden-
ten. Om tillhandahéllaren inte kan na leverantdren ska artikel 73 gélla
i tilldimpliga delar. Denna skyldighet omfattar inte kénsliga operativa
uppgifter om tillhandahéllare av Al-system som &r brottsbekdmpande
myndigheter.

For tillhandahallare som &r finansinstitut som omfattas av krav avse-
ende sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt
unionsratten om finansiella tjénster ska Overvakningsskyldigheten
i forsta stycket anses vara uppfylld genom att reglerna om interna
styrelseformer, arrangemang, processer och mekanismer enligt relevant
unionsrétt om finansiella tjanster foljs.

6.  Tillhandahallare av Al-system med hog risk ska spara de loggar
som genereras automatiskt av det Al-systemet med hog risk, i den man
sddana loggar star under deras kontroll, under en period som é&r lamplig
for det avsedda dndamalet med Al-systemet med hog risk, dock i minst
sex manader, om inte annat foreskrivs i tillimplig unionsrétt eller na-
tionell rétt, i synnerhet unionsritten om skydd av personuppgifter.

Tillhandahallare som &r finansinstitut som omfattas av krav avseende
sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unions-
ritten om finansiella tjanster ska bevara loggar som en del av den
dokumentation som ska bevaras enligt relevant unionsritt om finansi-
ella tjdnster.

7. Innan ett Al-system med hog risk tas i bruk eller anvénds pa en
arbetsplats ska tillhandahdllare som &r arbetsgivare informera arbets-
tagarrepresentanterna och de berdrda arbetstagarna om att de kommer
att vara foremal for anvindning av Al-systemet med hog risk. Denna
information ska, i tillimpliga fall, tillhandahallas i enlighet med de
regler och forfaranden som faststdlls i unionsrdtten och nationell rétt
samt praxis 1 friga om information till arbetstagare och deras represen-
tanter.
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8. Tillhandahéllare av Al-system med hdg risk som dr offentliga
myndigheter eller unionens institutioner, organ eller byrder ska fullgora
de registreringsskyldigheter som avses i artikel 49. Om dessa tillhan-
dahéllare finner att det Al-system med hog risk som de avser att an-
vinda inte har registrerats i den EU-databas som avses i artikel 71 far
de inte anvinda det systemet och ska informera leverantoren eller dis-
tributdren.

9. 1 tillimpliga fall ska tillhandahallare av Al-system med hog risk
anvidnda den information som tillhandahélls enligt artikel 13 i denna
forordning for att fullgéra sin skyldighet att genomfora en konsekvens-
bedomning avseende dataskydd enligt artikel 35 i f6rordning
(EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680.

10. Inom ramen for en utredning for malinriktad sékning av en
person som misstinks ha begatt ett brott eller som har domts for att
ha begétt ett brott ska tillhandahallaren av ett Al-system med hdg risk
for biometrisk fjarridentifiering i efterhand, utan att det paverkar till-
lampningen av direktiv (EU) 2016/680, pa forhand eller utan oskéligt
dr6jsmal och senast inom 48 timmar, av en rattslig myndighet eller en
administrativ myndighet vars beslut dr bindande och foremal for réttslig
provning begéra tillstand for anvindning av det systemet, utom nér det
anvinds for den inledande identifieringen av en potentiell misstinkt pa
grundval av objektiva och verifierbara fakta med direkt anknytning till
brottet. Varje anvindning ska begrinsas till vad som &r absolut nod-
vindigt for att utreda ett specifikt brott.

Om det tillstand som begirts enligt forsta stycket nekas ska anvénd-
ningen av det system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand som &r
kopplat till det begirda tillstandet upphdéra med omedelbar verkan, och
de personuppgifter som dr kopplade till anvindningen av det Al-system
med hog risk for vilket tillstdndet begérdes ska raderas.

Under inga omstidndigheter far ett sddant Al-system med hog risk for
biometrisk fjarridentifiering i efterhand anvindas for brottsbekdmpande
andamal pa ett icke malinriktat sitt, utan koppling till ett brott, ett
straffréttsligt forfarande, ett verkligt och aktuellt eller verkligt och for-
utsebart hot om ett brott eller sokning efter en specifik forsvunnen
person. Det ska sdkerstdllas att inget beslut som har negativa rittsliga
foljder for en person far fattas av de brottsbekdmpande myndigheterna
enbart pd grundval av utdata frén sddana system for biometrisk fjérri-
dentifiering i efterhand.

Denna punkt paverkar inte tillimpningen av artikel 9 i forordning (EU)
2016/679 och artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 avseende behandling
av biometriska uppgifter.

Oavsett dndamal eller tillhandahéllare ska varje anvindning av sddana
Al-system med hog risk dokumenteras i den relevanta polisakten och
pa begidran goras tillgénglig for den berdrda marknadskontrollmyndig-
heten och den nationella dataskyddsmyndigheten, med undantag for
utlimnande av kénsliga operativa uppgifter som ror brottsbekdmpning.
Detta stycke paverkar inte de befogenheter som tilldelas tillsynsmyn-
digheterna genom direktiv (EU) 2016/680.

Tillhandahallare ska l&dmna in arliga rapporter till de berérda marknads-
kontrollmyndigheterna och nationella dataskyddsmyndigheterna om sin
anvindning av system for biometrisk fjarridentifiering i efterhand, med
undantag for utlimnande av kénsliga operativa uppgifter som ror brotts-
bekdmpning. Rapporterna far aggregeras for att ticka mer &n en an-
vandning.
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Medlemsstaterna far inféra mer restriktiva lagar om anvéndningen av
system for biometrisk fjarridentifiering i1 efterhand i enlighet med
unionsratten.

11.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 i denna for-
ordning ska tillhandahallare av Al-system med hog risk som avses
i bilaga IIT och som fattar beslut eller hjdlper till att fatta beslut som
ror fysiska personer informera de fysiska personerna om att de &r
foremél for anvdndning av Al-systemet med hog risk. Nar det giller
Al-system med hog risk som anvédnds for brottsbekdmpande dndamal
ska artikel 13 i direktiv (EU) 2016/680 tillimpas.

12.  Tillhandahéllare ska samarbeta med de berdrda behodriga myn-
digheterna i alla atgidrder som dessa myndigheter vidtar med avseende
pa Al-systemet med hog risk i syfte att genomfora denna forordning.

Artikel 27

Konsekvensbedomning avseende grundliggande rittigheter nir det
giller Al-system med hog risk

1. Innan ett Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2, med
undantag for Al-system med hog risk som dr avsedda att anvédndas
inom det omrade som anges i punkt 2 i bilaga III, infors ska tillhan-
dahallare som ar offentligrittsliga organ eller som &r privata enheter
som tillhandahdller offentliga tjanster, och tillhandahdllare av Al-sy-
stem med hog risk som avses i punkt 5 b och c i bilaga III, gora en
bedémning av den inverkan pa grundlidggande rittigheter som anvénd-
ningen av ett sadant system kan ge upphov till. For detta &ndamal ska
tillhandahéllare gora en beddmning bestaende av foljande:

a) En beskrivning av tillhandahallarens processer ddr Al-systemet med
hog risk kommer att anvdndas i linje med dess avsedda dndamal.

b) En beskrivning av den tidsperiod inom vilken och den frekvens med
vilken varje Al-system med hog risk dr avsett att anvéndas.

c) De kategorier av fysiska personer och grupper som sannolikt kom-
mer att paverkas av anviandningen av systemet i det specifika sam-
manhanget.

d) De specifika risker for skada som sannolikt kommer att paverka de
kategorier av fysiska personer eller grupper av personer som har
identifierats enligt led c¢ i denna punkt, med beaktande av den infor-
mation som leverantdren har tillhandahallit enligt artikel 13.

e) En beskrivning av genomforandet av atgirder for ménsklig kontroll,
i enlighet med bruksanvisningen.

f) De étgérder som ska vidtas om dessa risker forverkligas, inbegripet
arrangemangen for intern styrning och klagoméalsmekanismer.

2. Den skyldighet som faststills i punkt 1 géller for den forsta
anvindningen av Al-systemet med hog risk. Tillhandahéllaren far i lik-
nande fall forlita sig pa tidigare genomforda konsekvensbedomningar
avseende grundldggande réttigheter eller befintliga konsekvensbeddm-
ningar som har utforts av leverantdren. En tillhandahéllare som under
anvindningen av Al-systemet med hog risk anser att ndgot av de ele-
ment som anges i punkt 1 har dndrats eller inte lingre dr aktuellt ska
vidta nodvéndiga atgirder for att uppdatera informationen.



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 38

3. Nér den bedomning som avses i punkt 1 i denna artikel har utforts
ska tillhandahallaren underrdtta marknadskontrollmyndigheten om sina
resultat, inbegripet ldmna in den ifyllda mall som avses i punkt 5
i denna artikel som en del av underrittelsen. I det fall som avses
i artikel 46.1 far tillhandahallare undantas fran den underrittelseskyl-
digheten.

4. Om nagon av de skyldigheter som faststélls i denna artikel redan
uppfylls genom den konsekvensbedomning avseende dataskydd som
genomfors enligt artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27
i direktiv (EU) 2016/680, ska den konsekvensbedomning avseende
grundldggande rittigheter som avses i punkt 1 i den hér artikeln kom-
plettera den konsekvensbedomningen avseende dataskydd.

5.  Al-byran ska utarbeta en mall for ett frageformulir, inbegripet
genom ett automatiserat verktyg, for att underldtta for tillhandahallare
att pa ett forenklat sdtt fullgora sina skyldigheter enligt denna artikel.

AVSNITT 4

Anmidlande myndigheter och anmdlda organ

Artikel 28

Anmiilande myndigheter

1. Varje medlemsstat ska utse eller inrdtta minst en anmélande myn-
dighet med ansvar for att faststélla och genomfora de forfaranden som
krévs for bedomning, utseende och anmilan av organ for beddmning av
Overensstimmelse och for dvervakning av dessa. Dessa forfaranden ska
utvecklas i samarbete mellan de anmilande myndigheterna i alla med-
lemsstater.

2. Medlemsstaterna far bestimma att den beddmning och Overvak-
ning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ackrediterings-
organ i den mening som avses i, och i enlighet med, forordning (EG)
nr 765/2008.

3. Anmilande myndigheter ska vara inrdttade och organiserade och
fungera pa ett sadant sitt att det inte uppstar nagon intressekonflikt med
organen for bedomning av dverensstimmelse och att det garanteras att
deras verksamhet dr objektiv och opartisk.

4. Anmilande myndigheter ska vara organiserade pa ett sddant sitt
att beslut som rér anmélan av organ for bedomning av Gverensstim-
melse fattas av annan behorig personal &n den som har gjort bedom-
ningen av dessa organ.

5. Anmilande myndigheter far varken erbjuda eller utféra sddan
verksamhet som utfors av organ for bedomning av Overensstimmelse
eller erbjuda eller utfora konsulttjanster pa kommersiell eller konkur-
rensmdissig grund.

6. Anmilande myndigheter ska sikerstélla att den information som
de erhéller behandlas konfidentiellt, i enlighet med artikel 78.
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7.  Anmilande myndigheter ska forfoga over tillrdckligt med perso-
nal med ldmplig kompetens for att kunna utféra sina uppgifter. Kom-
petent personal ska, i tillimpliga fall, ha nddvindig sakkunskap med
tanke péd sin funktion, pa omradden som informationsteknik, AI och
juridik, inbegripet 6vervakning av grundldggande rattigheter.

Artikel 29

Ansokan om anmélan frin ett organ for bedémning av
overensstimmelse

1.  Organ for beddomning av Gverensstimmelse ska ldmna in en an-
sokan om anmilan till den anmélande myndigheten i den medlemsstat
dér de ar etablerade.

2. Ansokan om anmadlan ska atfoljas av en beskrivning av de bedom-
ningar av Overensstimmelse, den eller de moduler for bedomning av
Overensstimmelse och de typer av Al-system som organet for bedom-
ning av Overensstimmelse anser sig ha kompetens for samt ett ackre-
diteringsintyg, om sadant finns, som ska ha utfardats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och i vilket det intygas att organet for beddmning
av Overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 31.

Alla giltiga dokument som ror fall av befintliga utseenden av det an-
sokande anmélda organet enligt annan unionsharmoniseringslagstiftning
ska laggas till.

3. Om det berorda organet for bedomning av dverensstimmelse inte
kan uppvisa nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmélande myn-
digheten alla skriftliga underlag som krévs for kontroll, erkénnande och
regelbunden Overvakning av att det uppfyller kraven i artikel 31.

4. For anmilda organ som utsetts enligt annan unionsharmonise-
ringslagstiftning far alla dokument och intyg kopplade till dessa fall
av utseende anvdndas som stod for deras utseendeforfarande enligt
denna forordning, beroende pad vad som dr ldmpligt. Det anmilda or-
ganet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkterna 2 och 3
i denna artikel ndr det sker relevanta @ndringar, for att myndigheten
med ansvar for anmélda organ ska kunna &vervaka och kontrollera att
samtliga krav som foreskrivs i artikel 31 alltid uppfylls.

Artikel 30

Anmilningsforfarande

1.  Anmaélande myndigheter far endast anméla de organ for bedom-
ning av dverensstimmelse som uppfyller kraven i artikel 31.

2. Anmiélande myndigheter ska till kommissionen och Gvriga med-
lemsstater, med hjédlp av det elektroniska anmélningsverktyg som har
utvecklats och forvaltas av kommissionen, anmila varje organ for be-
domning av Overensstimmelse som avses i punkt 1.
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3.  Den anmilan som avses i punkt 2 i denna artikel ska innehalla
fullstindiga uppgifter om beddmningarna av dverensstimmelse, modu-
len eller modulerna for bedomning av Overensstimmelse, de berdrda
typerna av Al-system samt ett relevant intyg om kompetens. Om en
anmilan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg som avses
i artikel 29.2 ska den anmélande myndigheten ge kommissionen och
ovriga medlemsstater styrkande handlingar som visar att organet for
bedomning av Overensstimmelse har tillricklig kompetens och att de
system har inrdttats som behovs for att sdkerstilla att organet Gvervakas
regelbundet och fortsdtter att uppfylla kraven i artikel 31.

4. Det berorda organet for bedomning av dverensstimmelse far be-
driva verksamhet som anmaélt organ endast om kommissionen och 6v-
riga medlemsstater inte har gjort ndgra invdndningar inom tvd veckor
fran en anmélan fran en anmélande myndighet, i de fall ett ackredite-
ringsintyg enligt artikel 29.2 anvinds, eller inom tvd ménader frdn
anmilan fran den anmédlande myndigheten, i de fall da styrkande hand-
lingar som avses i artikel 29.3 anvénds.

5. Om invéindningar gors ska kommissionen utan drdjsmal inleda
samrad med de berérda medlemsstaterna och organet for beddmning
av Overensstimmelse. Med beaktande av detta ska kommissionen be-
sluta om tillstdndet &r motiverat eller inte. Kommissionen ska rikta sitt
beslut till den berdrda medlemsstaten och till det berdrda organet for
beddmning av dverensstimmelse.

Artikel 31

Krav avseende anmilda organ

1. Ett anmilt organ ska inrittas enligt en medlemsstats nationella ratt
och ska vara en juridisk person.

2. Anmiélda organ ska uppfylla de organisatoriska krav och krav pa
kvalitetsstyrning, resurser och processer som &r nddvindiga for att de
ska kunna fullgéra sina uppgifter, samt lampliga cybersdkerhetskrav.

3. Det anmélda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning,
rapporteringsvigar och driftsétt ska sdkerstilla fortroende for dess pre-
stationer och for resultaten av de aktiviteter avseende bedomning av
overensstimmelse som det anmilda organet bedriver.

4.  Anmilda organ ska vara oberoende av den leverantdr av Al-sy-
stem med hog risk som dr foremal for dess bedomning av Overens-
stimmelse. Anmilda organ ska ocksd vara oberoende av varje annan
operatdr som har ett ekonomiskt intresse i Al-system med hog risk som
beddoms samt av eventuella konkurrenter till leverantren. Detta hindrar
inte att bedomda Al-system med hog risk som édr nodvéndiga for verk-
samheten inom organet for beddmning av Gverensstimmelse anvéinds,
eller att sddana Al-system med hog risk anvédnds for personligt bruk.

5. Varken ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess
hogsta ledning eller den personal som ansvarar for att utféra bedom-
ningen av Overensstimmelse far vara direkt delaktig i konstruktionen,
utvecklingen, saluforingen eller anvidndningen av Al-system med hog
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risk, och de far inte heller foretrida de parter som bedriver sddan
verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka
deras objektivitet eller integritet i samband med den beddmning av
Overensstimmelse for vilken de har anmailts. Detta ska sdrskilt gélla
konsulttjanster.

6. Anmilda organ ska vara organiserade och drivas pé ett sddant sitt
att deras verksamhet dr oberoende, objektiv och opartisk. Anmélda
organ ska dokumentera och genomféra en struktur och forfaranden
som garanterar opartiskheten och fradmjar och tillimpar principerna
om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstéllda och i all bedém-
ningsverksambhet.

7.  Anmilda organ ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska
sakerstélla att deras personal, kommittéer, dotterbolag, underentrepre-
norer och andra associerade organ eller personal vid externa organ
i enlighet med artikel 78 uppritthaller konfidentialiteten for den infor-
mation som organen far kdnnedom om i samband med bedémning av
overensstimmelse, utom nir informationen maste lamnas ut enligt lag.
De anmélda organens personal ska omfattas av tystnadsplikt i frdga om
all information som de erhaller under utférandet av sina uppgifter enligt
denna forordning, utom gentemot de anmélande myndigheterna i den
medlemsstat ddr deras verksamhet utfors.

8. Anmilda organ ska ha forfaranden som gor det mojligt for orga-
net att utdva sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till en
leverantors storlek, sektor och struktur samt det berérda Al-systemets
komplexitet.

9. Anmiélda organ ska teckna en ldmplig ansvarsforsikring for sin
verksamhet avseende beddomningar av &verensstimmelse, sdvida inte
den medlemsstat i vilken de &r etablerade tar pd sig ansvaret i over-
ensstimmelse med nationell rétt eller den medlemsstaten &r direkt an-
svarig for beddmningen av Overensstimmelse.

10.  Anmiélda organ ska kunna utféra alla sina uppgifter enligt denna
forordning med storsta mojliga yrkesmissiga integritet och nodvandig
kompetens pa det specifika omradet, oavsett om dessa uppgifter utfors
av de anmilda organen sjilva eller av annan part for deras rdkning och
under deras ansvar.

11.  Anmélda organ ska ha tillricklig intern kompetens for att effek-
tivt kunna utvédrdera de uppgifter som utférs av externa parter & orga-
nens vignar. Det anmilda organet ska ha permanent tillgang till till-
riacklig administrativ, teknisk, juridisk och vetenskaplig personal med
erfarenhet av och kunskaper om de relevanta typerna av Al-system,
relevanta data och relevant databehandling och om de krav som fast-
stélls 1 avsnitt 2.

12. Anmilda organ ska delta i den samordningsverksamhet som
avses 1 artikel 38. De ska ocksd delta direkt, eller vara foretradda i,
europeiska standardiseringsorganisationer, eller sidkerstéilla att de é&r
medvetna om och har aktuella kunskaper om relevanta standarder.
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Artikel 32

Presumtion om o6verensstimmelse med krav som ror anmilda
organ

For ett organ for bedomning av dverensstimmelse som kan visa att det
uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standarderna eller
delar av dem, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning, ska en presumtion om Overensstimmelse
med kraven i artikel 31 gilla, pa villkor att dessa krav omfattas av
de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 33

Dotterbolag till anmélda organ och underentreprenad

1. Om det anmilda organet lagger ut specifika uppgifter med an-
knytning till beddmningen av &verensstimmelse pa underentreprenad
eller anlitar ett dotterbolag ska det sédkerstdlla att underentreprendren
eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 31 och informera den
anmilande myndigheten om detta.

2. Anmaélda organ ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som
utfors av underentreprendrer eller dotterbolag.

3. Verksamhet far ldggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om leverantdren samtycker till det. Anmélda organ
ska offentliggdra en forteckning Gver sina dotterbolag.

4. De relevanta dokumenten rérande beddmningen av underentrep-
rendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som dessa
har utfort enligt denna forordning ska hallas tillgédngliga for den anméi-
lande myndigheten under en period av fem ar fran och med dagen for
avslutandet av underentreprenaden.

Artikel 34

Anmiilda organs operativa skyldigheter

1.  Anmélda organ ska kontrollera dverensstimmelsen hos Al-system
med hog risk i enlighet med de forfaranden for bedomning av Over-
ensstimmelse som foreskrivs i artikel 43.

2. Anmiélda organ ska motverka uppkomsten av onddiga administ-
rativa bordor for leverantdrer nédr de utdvar sin verksamhet och ta
vederborlig hénsyn till en leverantdrs storlek, den sektor dédr denna &r
verksam, dess struktur samt komplexiteten i det berdrda Al-systemet
med hog risk, sérskilt i syfte att minimera de administrativa bérdorna
och efterlevnadskostnaderna for mikroforetag och smaforetag i den me-
ning som avses i rekommendation 2003/361/EG. Det anmilda organet
ska emellertid respektera den grad av noggrannhet och den skyddsniva
som krdvs for att Al-systemet med hog risk ska Overensstimma med
kraven i denna forordning.
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3. Anmilda organ ska tillhandahélla och pd begéran ldimna &ver all
relevant dokumentation, inbegripet leverantdrens dokumentation, till
den anmélande myndighet som avses i artikel 28, sa att denna myn-
dighet kan utfora sin verksamhet avseende beddmning, utseende, an-
milan och &vervakning och for att underlitta den beddmning som
beskrivs i detta avsnitt.

Artikel 35

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda organ

1.  Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett enda identifika-
tionsnummer, dven om ett organ anmdls enligt mer &n en unionsakt.

2. Kommissionen ska offentliggéra forteckningen dver de organ som
anmilts enligt denna forordning, inklusive deras identifikationsnummer
och den verksamhet som de har anmélts for. Kommissionen ska siker-
stilla att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 36

Andringar i anmilan

1. Den anmilande myndigheten ska underrdtta kommissionen och
ovriga medlemsstater om alla relevanta dndringar betrdffande anmélan
av ett anmélt organ via det elektroniska anmélningsverktyg som avses
i artikel 30.2.

2. De forfaranden som foreskrivs i artiklarna 29 och 30 ska tillimpas
pa utvidgningar av anmélans tillimpningsomrade.

Nar det géller andra dndringar av anmélan &n utvidgningar av dess till-
lampningsomrade ska de forfaranden som faststdlls i punkterna 3-9
tillimpas.

3. Om ett anmélt organ beslutar att upphora med sin verksamhet
avseende bedomning av dverensstimmelse, ska det sd snart som mojligt
och, om upphorandet &r planerat, minst ett ar innan det upphor med
verksamheten underrdtta den anmilande myndigheten och de berdrda
leverantorerna om detta. Det anmélda organets intyg far forbli giltiga
under en period pa nio manader efter det att det anmélda organets
verksamhet upphort pd villkor att ett annat anmilt organ skriftligen
har bekréftat att det kommer att ata sig ansvaret for de Al-system
med hog risk som omfattas av intygen. Det sistnimnda anmélda orga-
net ska utfora en fullstindig bedémning av de Al-system med hog risk
det géller fore utgdngen av denna niomanadersperiod, innan det utfdrdar
nya intyg for dem. Om det anmilda organet har upphort med sin verk-
samhet ska den anmilande myndigheten éterkalla utseendet.

4. Om en anmilande myndighet har tillrickliga skél att anse att ett
anmdlt organ inte lingre uppfyller de krav som anges 1 artikel 31 eller
att det underlater att fullgéra sina skyldigheter, ska den anmélande
myndigheten utan drojsmal undersoka fragan med storsta mojliga om-
sorg. I detta sammanhang ska den anmélande myndigheten underritta
det berdrda anmilda organet om de invidndningar som framforts och ge
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det mojlighet att framfora sina synpunkter. Om den anmélande myn-
digheten drar slutsatsen att ett anmélt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 31 eller att det underldter att fullgdra sina
skyldigheter, ska den anmilande myndigheten, beroende pa hur allvar-
lig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ér,
begrinsa utseendet, tillfalligt aterkalla det eller aterkalla det slutgiltigt
beroende pa vad som dr lampligt. Myndigheten ska omedelbart infor-
mera kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

5. Om utseendet av ett anmailt organ har aterkallats tillfalligt eller
begrénsats, eller helt eller delvis aterkallats slutgiltigt, ska det anmilda
organet underritta de berérda leverantdrerna inom tio dagar.

6. 1 hindelse av begriansningar eller tillféllig eller slutgiltig aterkal-
lelse av ett utseende ska den anmédlande myndigheten vidta lampliga
atgédrder for att sdkerstélla att det berdrda anmilda organets dokumen-
tation bevaras och gora den tillgdnglig f6r de anmédlande myndigheterna
i andra medlemsstater och for marknadskontrollmyndigheterna péa deras
begéran.

7. 1 hdndelse av begriansningar eller tillféllig eller slutgiltig aterkal-
lelse av ett utseende ska den anmélande myndigheten

a) bedoma paverkan pa de intyg som det anmélda organet har utfirdat,

b) dverldmna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de
andra medlemsstaterna senast tre manader efter att ha anmélt &nd-
ringarna av utseendet,

c) aldgga det anmilda organet att, inom en rimlig tid som myndigheten
faststdller, tillfélligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg som utférdats
pa felaktiga grunder for att sdkerstdlla fortsatt Overensstimmelse for
Al-system med hog risk pa marknaden,

d) informera kommissionen och medlemsstaterna om intyg som den
har kriavt ska dras tillbaka tillfalligt eller slutgiltigt,

e) forse de nationella behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar
leverantéren har sitt sdte med all relevant information om de intyg
den har krivt ska dras tillbaka tillflligt eller slutgiltigt. Denna
myndighet ska vidta lampliga atgdrder, om sa dr nodvéndigt for
att undvika en potentiell risk for hélsa, sdkerhet eller grundldggande
rattigheter.

8. Med undantag for intyg som utfdrdats pa felaktiga grunder, och
om ett utseende har &terkallats tillfdlligt eller begransats, ska intygen
vara fortsatt giltiga i nagot av foljande fall:

a) Om den anmdlande myndigheten inom en ménad frdn den tillfdlliga
aterkallelsen eller begransningarna har bekriftat att det inte finns
nagon risk for hilsa, sikerhet eller grundldggande rattigheter nér
det giller intyg som berdrs av den tillfélliga aterkallelsen eller be-
gransningarna, och den anmilande myndigheten har angett en tids-
frist for atgdrder som ska leda till att den tillfilliga &terkallelsen
eller begransningarna hévs.
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b) Om den anmilande myndigheten har bekréftat att inga intyg av
betydelse for den tillfalliga aterkallelsen ska utfirdas, dndras eller
utfdardas pa nytt under den tid som den tillfilliga aterkallelsen eller
begriansningarna géller, och anger huruvida det anmélda organet har
kapacitet att fortsdtta att overvaka och ansvara for de befintliga
intyg som utfdrdats for den period som den tillfilliga aterkallelsen
eller begransningarna géiller. Om den anmilande myndigheten fast-
stiller att det anmilda organet inte har kapacitet att uppritthalla
befintliga utfirdade intyg, ska leverantoren av det system som om-
fattas av intyget inom tre ménader efter den tillfalliga &terkallelsen
eller begransningarna skriftligen bekrifta for de nationella behoriga
myndigheterna i den medlemsstat ddr leverantéren har sitt site att
ett annat kvalificerat anmilt organ tillfélligt tar pa sig det anmilda
organets uppgifter att dvervaka och fortsétta att ansvara for intygen
under den tid som den tillfélliga &terkallelsen eller begrdnsningarna
géller.

9.  Med undantag for intyg som utfardats pa felaktiga grunder och
fall ddr ett utseende har aterkallats ska intygen fortsitta att vara giltiga
i nio méanader under foljande omstdndigheter:

a) Den nationella behoriga myndigheten i den medlemsstat dér leve-
rantren av det Al-system med hog risk som omfattas av intyget har
sitt sdte har bekriftat att det inte finns nagon risk for hilsa, sdkerhet
eller grundlidggande réttigheter i samband med de berérda Al-syste-
men med hog risk.

b) Ett annat anmélt organ har bekréftat skriftligen att det omedelbart
kommer att ata sig ansvaret for dessa Al-system och att det slutfor
sin beddmning inom tolv manader fran det att utseendet har ater-
kallats slutgiltigt.

Under de omstédndigheter som avses i forsta stycket far den nationella
behoriga myndigheten i den medlemsstat dir leverantéren av det sy-
stem som omfattas av intyget har sitt sdte forlanga intygens proviso-
riska giltighet med ytterligare perioder av tre manader i taget, dock
langst i tolv manader sammanlagt.

Den nationella behdriga myndighet eller det anmélda organ som tagit
pa sig de uppgifter som skulle utforas av det anmélda organ som berdrs
av dndringen av utseendet ska omedelbart informera kommissionen, de
andra medlemsstaterna och de andra anmélda organen om &ndringen av
dessa uppgifter.

Artikel 37

Ifragasittande av anmiilda organs kompetens

1.  Kommissionen ska vid behov undersdka alla fall ddr det finns
skil att betvivla att ett anméilt organ har tillricklig kompetens eller
att ett anmilt organ fortsétter att uppfylla kraven i artikel 31 och full-
gora sitt tillimpliga ansvar.

2. Den anmilande myndigheten ska pd begédran ge kommissionen all
relevant information om anmélan eller uppratthallandet av det berorda
anmilda organets kompetens.

3.  Kommissionen ska sékerstélla att all kdnslig information som den
erhéller under sina undersdkningar enligt denna artikel behandlas kon-
fidentiellt 1 enlighet med artikel 78.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmaélt organ inte uppfyller
eller inte ldngre uppfyller kraven for anmélan ska den informera den
anmdlande medlemsstaten om detta och anmoda den att vidta nédvén-
diga korrigerande atgérder, inbegripet att om sa dr nodvéndigt aterkalla
anmilan tillfalligt eller slutgiltigt. Om medlemsstaten inte vidtar nod-
vindiga korrigerande atgérder far kommissionen genom en genom-
forandeakt begrinsa utseendet eller aterkalla det tillfélligt eller slutgil-
tigt. Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 98.2.

Artikel 38

Samordning av anmiilda organ

1.  Kommissionen ska for Al-system med hog risk sdkerstilla att
lamplig samordning och ett lampligt samarbete infors mellan de an-
mélda organ som dr verksamma i fOrfaranden fo6r beddmning av Over-
ensstimmelse enligt denna forordning och att samordningen och sam-
arbetet bedrivs pé ett tillfredsstillande sdtt genom en sektorsspecifik
grupp av anmélda organ.

2. Varje anmilande myndighet ska sdkerstélla att de organ som den
har anmdlt deltar i arbetet i en grupp som avses i punkt 1 direkt eller
genom utsedda representanter.

3. Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av kunskap
och bista praxis mellan anmélande myndigheter.

Artikel 39

Organ for bedomning av dverensstimmelse i tredjeliinder

Organ for bedomning av Overensstimmelse som inréttats enligt ett
tredjelands rdtt med vilket unionen har ingatt ett avtal far bemyndigas
att utfora den verksamhet som bedrivs av anmilda organ enligt denna
forordning, forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 31 eller séker-
stiller en likvdrdig niva av Overensstimmelse.

AVSNITT 5

Standarder, bedomning av éverensstimmelse, intyg, registrering

Artikel 40

Harmoniserade standarder och standardiseringsprodukter

1.  Al-system med hog risk eller Al-modeller for allmdnna dndamal
som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem
till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens offici-
ella tidning 1 enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012, ska forutsat-
tas Overensstimma med de krav som faststélls i avsnitt 2 i detta kapitel
eller, 1 tillampliga fall, skyldigheterna i kapitel V avsnitten 2 och 3
i den hér forordningen, i den utstrdckning som de standarderna omfattar
dessa krav eller skyldigheter.
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2. 1 enlighet med artikel 10 i forordning (EU) nr 1025/2012 ska
kommissionen utan oskéligt dréjsmal utfirda begdranden om standar-
disering som omfattar alla krav i avsnitt 2 i detta kapitel och, i till-
lampliga fall, begiranden om standardisering som omfattar skyldighe-
terna i kapitel V avsnitten 2 och 3 i den hér forordningen. I begéran om
standardisering ska det ocksd begiras produkter for rapporterings- och
dokumentationsprocesser i syfte att forbdttra Al-systemens resurspre-
standa, till exempel genom att minska forbrukningen av energi och
andra resurser hos Al-systemet med hog risk under dess livscykel,
och for energieffektiv utveckling av Al-modeller for allménna dndamal.
Nér kommissionen utarbetar en begidran om standardisering ska den
samrdda med styrelsen och relevanta berdrda parter, inklusive det rad-
givande forumet.

Néar kommissionen utfirdar en begiran om standardisering till euro-
peiska standardiseringsorganisationer ska den ange att standarderna
maste vara tydliga, samstdimmiga, inbegripet med de standarder som
utvecklas i de olika sektorerna for produkter som omfattas av den
befintliga unionsharmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I,
och syfta till att sdkerstilla att Al-system med hog risk eller Al-mo-
deller for allmdnna dndamal som sldpps ut pa marknaden eller tas
i bruk i unionen uppfyller relevanta krav eller skyldigheter i denna
forordning.

Kommissionen ska kréiva att de europeiska standardiseringsorganisatio-
nerna pavisar att de har gjort sitt yttersta for att uppnd de mal som
avses 1 forsta och andra styckena i denna punkt i enlighet med artikel 24
i forordning (EU) nr 1025/2012.

3.  Deltagarna i standardiseringsprocessen ska striva efter att frimja
investeringar och innovation inom Al, inbegripet genom Okad rétts-
sikerhet, samt konkurrenskraften och tillvixten pd unionsmarknaden,
att bidra till att stirka det globala samarbetet om standardisering och
ta hédnsyn till befintliga internationella standarder pa Al-omradet som ar
forenliga med unionens virden, grundldggande rittigheter och intressen,
och att stirka flerpartsstyrningen i syfte att sdkerstilla en balanserad
representation av intressen och ett faktiskt deltagande av alla relevanta
berérda parter i enlighet med artiklarna 5, 6 och 7 i forordning (EU)
nr 1025/2012.

Artikel 41

Gemensamma specifikationer

1.  Kommissionen far anta genomférandeakter om faststillande av
gemensamma specifikationer for de krav som anges i avsnitt 2 i detta
kapitel eller, i tillimpliga fall, for de skyldigheter som anges i kapi-
tel V avsnitten 2 och 3, om f6ljande villkor &r uppfyllda:

a) Kommissionen har enligt artikel 10.1 1 f{orordning (EU)
nr 1025/2012 begirt att en eller flera europeiska standardiserings-
organisationer ska utarbeta en harmoniserad standard for de krav
som anges 1 avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga fall, for de
skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, och



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 48

i) begdran har inte godtagits av nidgon av de europeiska standar-
diseringsorganisationerna, eller

ii) de harmoniserade standarder som tillgodoser begdran har inte
ldmnats inom den tidsfrist som faststdllts i enlighet med arti-
kel 10.1 i forordning (EU) nr 1025/2012, eller

iii) de relevanta harmoniserade standarderna tar inte i tillrdckligt
hog grad hinsyn till frigor som ror grundliggande rattigheter,
eller

iv) de harmoniserade standarderna Overensstimmer inte med begi-
ran, och

b) ingen hédnvisning till harmoniserade standarder som omfattar de krav
som anges i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i tillimpliga fall, de
skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med for-
ordning (EU) nr 1025/2012, och ingen sadan hinvisning forvintas
offentliggdras inom rimlig tid.

Vid utarbetandet av de gemensamma specifikationerna ska kommissio-
nen samrdda med det rddgivande forum som avses i artikel 67.

De genomfdrandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. Innan kommissionen utarbetar ett utkast till genomforandeakt ska
den informera den kommitté som avses i artikel 22 i forordning (EU)
nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i punkt 1 i den hér artikeln
ar uppfyllda.

3. Al-system med hog risk eller Al-modeller for allménna &dndamal
som Overensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses
i punkt 1, eller delar av dessa specifikationer, ska forutsittas Overens-
stimma med de krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel eller, i till-
lampliga fall, fullgora de skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2
och 3, i den omfattning som de gemensamma specifikationerna omfat-
tar dessa krav eller skyldigheter.

4. Om en harmoniserad standard antas av en europeisk standardise-
ringsorganisation och foreslds for kommissionen for offentliggdrande
av hédnvisningen till den i Europeiska unionens officiella tidning, ska
kommissionen bedéma den harmoniserade standarden i enlighet med
forordning (EU) nr 1025/2012. Nér en hénvisning till en harmoniserad
standard offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning ska kom-
missionen upphdva de genomférandeakter som avses i punkt I, eller
delar av dem som omfattar samma krav som anges i avsnitt 2 i detta
kapitel eller, i tillimpliga fall, samma skyldigheter som anges i kapi-
tel V avsnitten 2 och 3.

5. Om leverantorer av Al-system med hog risk eller Al-modeller for
allménna &dndamal inte foljer de gemensamma specifikationer som av-
ses 1 punkt 1 ska de vederborligen motivera att de har antagit tekniska
16sningar som uppfyller de krav som anges i avsnitt 2 i detta kapitel
eller, i tilldimpliga fall, fullgdér de skyldigheter som anges i kapitel V av-
snitten 2 och 3, till en nivd som atminstone &r likvdrdig med dem.
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6. Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt
uppfyller de krav som anges i avsnitt 2 eller, i tillimpliga fall, de
skyldigheter som anges i kapitel V avsnitten 2 och 3, ska den under-
ritta kommissionen om detta med en detaljerad forklaring. Kommis-
sionen ska beddéma denna information och ndr si ar lampligt dndra
genomforandeakten om faststdllande av den berdrda gemensamma spe-
cifikationen.

Artikel 42

Presumtion om oOverensstimmelse med vissa krav

1. Al-system med hog risk som har trénats och testats pa data som
aterspeglar den specifika geografiska, beteendemissiga, kontextuella
eller funktionella milj6 inom vilken de 4r avsedda att anvdndas ska
forutséttas uppfylla de relevanta kraven i artikel 10.4.

2. Al-system med hog risk som har certifierats, eller for vilka en
forsdkran om Overensstimmelse har utfardats inom ramen for en ord-
ning for cybersidkerhetscertifiering enligt forordning (EU) 2019/881,
och till vilka hédnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning, ska forutsittas uppfylla de cybersikerhetskrav som
anges i artikel 15 i den hédr férordningen, forutsatt att cybersdkerhets-
certifikatet eller forsdkran om Overensstimmelse eller delar ddrav om-
fattar dessa krav.

Artikel 43

Bedomning av Overensstimmelse

1. For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III
ska leverantdren, ndr den vill visa att ett Al-system med hog risk
uppfyller kraven i avsnitt 2 och den har tillimpat de harmoniserade
standarder som avses i artikel 40 eller, i tillimpliga fall, de gemen-
samma specifikationer som avses i artikel 41, vilja ett av foljande
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse grundat pa

a) intern kontroll som avses i bilaga VI, eller

b) en bedomning av kvalitetsstyrningssystemet och en bedémning av
den tekniska dokumentationen, med deltagande av ett anmaélt organ,
som avses i bilaga VII.

Niér leverantoren vill visa att ett Al-system med hog risk uppfyller de
krav som faststélls i avsnitt 2 ska leverantoren folja det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse som faststélls i bilaga VII i foljande
fall:

a) De harmoniserade standarder som avses i artikel 40 saknas, och de
gemensamma specifikationer som avses i artikel 41 &r inte tillgéng-
liga.

b) Leverantoren har inte tillimpat eller har endast tillimpat en del av
den harmoniserade standarden.

¢) De gemensamma specifikationer som avses i led a finns men leve-
rantéren har inte tillimpat dem.

d) En eller flera av de harmoniserade standarder som avses i led a har
offentliggjorts med en begransning och endast for den del av stan-
darden som begriansades.
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For det forfarande for beddmning av Overensstimmelse som avses
i bilaga VII far leverantdren vélja vilket av de anmélda organen som
helst. Om Al-systemet med hog risk dr avsett att tas 1 bruk av brotts-
bekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter
eller av unionens institutioner, organ eller byrder ska dock den mark-
nadskontrollmyndighet som avses i artikel 74.8 eller 74.9, beroende pa
vad som dr tillampligt, fungera som anmélt organ.

2. For de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2-8 i bi-
laga III ska leverantdrer folja det forfarande for bedomning av Over-
ensstimmelse grundat pa intern kontroll som avses i bilaga VI, vilket
inte foreskriver att ett anmadlt organ ska delta.

3. For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoni-
seringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska leverantéren
folja det relevanta forfarande for bedomning av dverensstimmelse som
kravs enligt dessa réttsakter. Kraven i1 avsnitt 2 i detta kapitel ska till-
lampas pa de Al-systemen med hog risk och ska inga i den bedom-
ningen. Punkterna 4.3, 4.4 och 4.5 och punkt 4.6 femte stycket i bi-
laga VII ska ocksa tillimpas.

Vid denna beddmning ska anmélda organ som har anmélts enligt de
rittsakterna ha rétt att kontrollera att Al-systemen med hdg risk over-
ensstimmer med kraven i avsnitt 2, forutsatt att dessa anmélda organs
Overensstimmelse med kraven i artikel 31.4, 31.5, 31.10 och 31.11 har
beddomts i samband med anmélningsforfarandet inom ramen for dessa
rattsakter.

Om en rittsakt som fortecknas i avsnitt A i bilaga I gor det mojligt for
produkttillverkaren att vélja att inte delta i en tredjepartsbedomning av
Overensstimmelse far tillverkaren, om den har tillimpat alla harmoni-
serade standarder som omfattar alla relevanta krav, anvinda detta al-
ternativ endast om den ocksd har tillimpat harmoniserade standarder
eller, i tillampliga fall, de gemensamma specifikationer som avses i ar-
tikel 41, som omfattar samtliga krav som anges i avsnitt 2 i detta
kapitel.

4. Al-system med hog risk som redan har varit foremal for ett for-
farande for bedémning av dverensstimmelse ska genomga ett nytt for-
farande for bedomning av Overensstimmelse i fall av en visentlig dnd-
ring, oavsett om det dndrade systemet dr avsett att distribueras vidare
eller fortsétter att anvdndas av den nuvarande tillhandahéllaren.

Nér det giller Al-system med hog risk som fortsdtter att lara sig efter
att det har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk, ska siddana
andringar av Al-systemet med hog risk och dess prestanda som leve-
rantdren pa forhand har faststdllt vid tidpunkten for den inledande
bedomningen av Overensstimmelse och som ér en del av den infor-
mation som ingar i den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 f
i bilaga IV inte utgéra en visentlig dndring.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 for att &ndra bilagorna VI och VII genom att uppdatera
dem mot bakgrund av teknisk utveckling.
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6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 for att dndra punkterna 1 och 2 i den hér artikeln i syfte
att 1ta de Al-system med hog risk som avses i punkterna 2—8 i bilaga III
omfattas av det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som
avses 1 bilaga VII eller delar didrav. Kommissionen ska anta sddana
delegerade akter med beaktande av hur dndamalsenligt forfarandet for
bedomning av Gverensstimmelse grundat pd intern kontroll enligt bi-
laga VI dr nédr det giller att forebygga eller minimera de risker for
hilsa, sdkerhet och skyddet av grundldggande rittigheter som sadana
system medfor samt vilken tillgang det finns till tillrdcklig kapacitet
och tillrdckliga resurser bland anmilda organ.

Artikel 44
Intyg

1. De intyg som anmélda organ utfirdar i enlighet med bilaga VII
ska vara upprittade pd ett sprdk som dr latt att forstd for de relevanta
myndigheterna i den medlemsstat dédr det anmélda organet &r etablerat.

2. Intyg ska gélla under den tid som anges i dem och hogst i fem ar
for Al-system som omfattas av bilaga I, och fyra ar for Al-system som
omfattas av bilaga III. P4 begdran av leverantdren fir intygets giltighet
forlingas med hogst fem ar i taget for Al-system som omfattas av
bilaga I, och fyra ar for Al-system som omfattas av bilaga III, pa
grundval av en ny bedomning i enlighet med det tillampliga forfarandet
for beddomning av dverensstimmelse. Eventuella tilldgg till ett intyg ska
vara giltiga, forutsatt att intyget dr giltigt.

3. Om ett anmélt organ konstaterar att ett Al-system inte ldngre
uppfyller de krav som faststills i avsnitt 2, ska det, med beaktande
av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutligt aterkalla det utfar-
dade intyget eller infora begrdnsningar for det, om det inte sdkerstélls
att dessa krav uppfylls genom att systemleverantoren vidtar lampliga
korrigerande atgdrder inom en rimlig tidsgrins som faststillts av det
anmdlda organet. Det anmaélda organet ska motivera sitt beslut.

Det ska finnas ett forfarande for dverklagande av de anmilda organens
beslut, inbegripet om utfirdade intyg om Overensstimmelse.

Artikel 45

Anmiilda organs informationsskyldighet

1. Anmélda organ ska informera den anméilande myndigheten om
foljande:

a) Alla eventuella unionsintyg om bedomning av teknisk dokumenta-
tion, tillagg till dessa intyg samt godkidnnanden av kvalitetsstyr-
ningssystem som utfdrdats i enlighet med kraven i bilaga VII.
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b) Eventuella avslag, begrinsningar, tillfalliga aterkallelser eller till-
bakadraganden av ett unionsintyg om beddémning av teknisk doku-
mentation eller av ett godkdnnande av kvalitetsstyrningssystem som
utfardats i enlighet med kraven i bilaga VII.

¢) Omstidndigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for
anmaélan.

d) Begdranden fran marknadskontrollmyndigheterna om information
om bedomningar av dverensstimmelse.

e) Pa begiran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom
ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklusive grinsdver-
skridande verksamhet och underentreprenad.

2. Varje anmélt organ ska underritta de 6vriga anmédlda organen om
foljande:

a) Godkdnnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har vigrat ut-
farda eller tillfalligt aterkallat eller dragit tillbaka och, pa begéiran,
godkinnanden av kvalitetsstyrningssystem som det har utfardat.

b) Unionsintyg om beddmning av teknisk dokumentation eller tilldgg
till dessa intyg som det har avslagit, tillfélligt aterkallat eller dragit
tillbaka eller pa annat sitt begrdnsat och, pa begéran, de intyg och/
eller tilldgg till dessa som det har utfardat.

3. Varje anmilt organ ska ge de andra anmélda organ som utfor
liknande beddmningar av dverensstimmelse avseende samma typer av
Al-system relevant information om fragor som rdr negativa och, pa
begidran, positiva resultat av beddmningar av dverensstimmelse.

4. Anmilda organ ska sékerstélla att den information som de erhaller
behandlas konfidentiellt, i enlighet med artikel 78.

Artikel 46

Undantag fran forfarandena for bedomning av dverensstimmelse

1. Genom undantag fran artikel 43 och pa vederborligen motiverad
begdran far varje marknadskontrollmyndighet, av exceptionella skél
som ror allmén sékerhet eller skydd av ménniskors liv och hilsa, mil-
joskydd eller skydd av viktiga industriella och infrastrukturella tillgang-
ar, tillata att specifika Al-system med hog risk sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk inom den berdrda medlemsstatens territorium. Tillstan-
det ska gdlla under en begridnsad period, medan de nddvindiga for-
farandena for bedomning av Gverensstimmelse genomfors, med beak-
tande av de exceptionella skdl som motiverar undantaget. Dessa for-
faranden ska slutforas utan oskéligt drdjsmal.

2. 1 en vederborligen motiverad bradskande situation far brotts-
bekdmpande myndigheter eller civilskyddsmyndigheter av exceptionella
skdl som ror allmdn sdkerhet eller vid ett specifikt, betydande och
overhidngande hot mot fysiska personers liv eller fysiska sidkerhet ta
ett specifikt Al-system med hog risk i bruk utan det tillstdnd som avses
i punkt 1, forutsatt att ett sddant tillstdind begdrs under eller efter
anvindningen utan oskiligt drojsmal. Om det tillstdnd som avses i punkt
1 nekas ska anvindningen av Al-systemet med hog risk avbrytas med
omedelbar verkan, och alla resultat och utdata frén sddan anvindning
ska omedelbart kasseras.
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3. Det tillstand som avses i punkt 1 ska utfirdas endast om mark-
nadskontrollmyndigheten konstaterar att Al-systemet med hog risk upp-
fyller kraven i avsnitt 2. Marknadskontrollmyndigheten ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella tillstdnd
som utfardats enligt punkterna 1 och 2. Denna skyldighet omfattar
inte kénsliga operativa uppgifter som ror de brottsbekdmpande myndig-
heternas verksambhet.

4.  Tillstindet ska anses vara motiverat om ingen medlemsstat eller
kommissionen har gjort ndgon invdndning inom 15 kalenderdagar fran
mottagandet av den information som avses i punkt 3 om ett tillstdnd
utfiardat av en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat i enlighet
med punkt 1.

5. Om en medlemsstat inom 15 kalenderdagar fran mottagandet av
den anmilan som avses i punkt 3 gdr en invdndning mot ett tillstand
som utfardats av en marknadskontrollmyndighet i en annan medlems-
stat, eller om kommissionen anser att tillstdndet strider mot unions-
ritten, eller att medlemsstatens slutsats om systemets overensstimmelse
som avses i punkt 3 dr ogrundad, ska kommissionen utan drdjsmal
inleda samrad med den berdrda medlemsstaten. De berorda opera-
torerna ska radfragas och ha mojlighet att framfora sina asikter. Med
beaktande av detta ska kommissionen besluta om tillstandet dr motive-
rat eller inte. Kommissionen ska rikta sitt beslut till den berdrda med-
lemsstaten och till de berdrda operatdrerna.

6. Om kommissionen anser att tillstdndet dr omotiverat ska det dras
tillbaka av den berérda medlemsstatens marknadskontrollmyndighet.

7.  For Al-system med hog risk som éar relaterade till produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A i bilaga I ska endast de undantag fran bedomningen av verensstim-
melse som faststélls i den unionsharmoniseringslagstiftningen tillimpas.

Artikel 47

EU-forsikran om oOverensstimmelse

1. Leverantdren ska upprétta en skriftlig maskinldsbar, fysisk eller
elektroniskt undertecknad EU-forsékran om Overensstimmelse for varje
Al-system med hog risk och kunna uppvisa den for de nationella be-
horiga myndigheterna i tio ar efter det att Al-systemet med hog risk har
sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk. I EU-forsdkran om &ver-
ensstimmelse ska det anges for vilket Al-system med hog risk den har
upprittats. En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska pa
begdran limnas in till de berdrda nationella behdriga myndigheterna.

2. 1 EU-forsékran om Overensstimmelse ska det anges att det be-
rorda Al-systemet med hog risk uppfyller kraven i avsnitt 2. EU-for-
sikran om Overensstimmelse ska innehélla den information som anges
i bilaga V och ska oOversittas till ett sprak som &r litt att forsta for de
nationella behdriga myndigheterna i de medlemsstater dér Al-systemet
med hog risk sldpps ut pa marknaden eller tillhandahalls.
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3. Om Al-system med hog risk omfattas av annan unionsharmoni-
seringslagstiftning som ocksa kriver en EU-forsdkran om Gverensstdm-
melse ska en enda EU-forsdkran om Overensstimmelse upprittas med
avseende pa all unionsritt som &r tillamplig pd Al-systemet med hog
risk. Forsdkran ska innehalla all information som kridvs for att identi-
fiera vilken unionsharmoniseringslagstiftning som forsdkran giller.

4. Genom att upprétta EU-forsdkran om Overensstimmelse ska leve-
rantdren ta pa sig ansvaret for att kraven i avsnitt 2 uppfylls. Leveran-
toren ska halla EU-forsédkran om Overensstimmelse uppdaterad pa
lampligt sitt.

5. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97 i for att dndra bilaga V genom att uppdatera innehallet
i den EU-forsékran om Odverensstimmelse som anges i den bilagan, for
att introducera element som blir nddviandiga mot bakgrund av teknisk
utveckling.

Artikel 48
CE-miirkning

1.  CE-mérkningen ska omfattas av de allmdnna principer som fast-
stélls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

2. For Al-system med hog risk som tillhandahdlls digitalt ska en
digital CE-mérkning anvéndas endast om den létt kan nas via det grians-
snitt fran vilket det systemet &r tillgéngligt eller via en lattillgénglig
maskinldsbar kod eller andra elektroniska medel.

3.  CE-mirkningen ska anbringas pa Al-system med hog risk sa att
den &ar synlig, ldsbar och outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller
lampligt pa grund av arten av Al-system med hog risk, ska mérkningen
anbringas pd forpackningen eller den medfoljande dokumentationen,
beroende pa vad som dr lampligt.

4.  CE-mirkningen ska i tillimpliga fall atfoljas av identifikations-
numret for det anmélda organ som ansvarar for de forfaranden for
bedomning av dverensstimmelse som foreskrivs i artikel 43. Det an-
mailda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjalvt
eller, enligt organets anvisningar, av leverantdren eller av leverantdrens
ombud. Identifikationsnumret ska ocksa anges i reklammaterial dér det
nidmns att Al-systemet med hog risk uppfyller kraven f6r CE-mérkning.

5. Om Al-system med hog risk omfattas av annan unionsritt som
ocksd fOreskriver anbringande av CE-mirkning ska CE-mirkningen
visa att Al-systemet med hog risk ocksa uppfyller kraven i den andra
lagstiftningen.

Artikel 49

Registrering

1. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga III, med
undantag for Al-system med hog risk som avses i punkt 2 i bilaga III,
sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk ska leverantéren eller, i till-
lampliga fall, ombudet registrera sig sjidlvt och systemet i den EU-
databas som avses i artikel 71.
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2. Innan ett Al-system for vilket leverantdren har faststdllt att det
inte dr ett Al-system med hog risk enligt artikel 6.3 sldpps ut pa mark-
naden eller tas i bruk ska leverantdren eller, i tillimpliga fall, ombudet
registrera sig sjdlvt och detta system i den EU-databas som avses
i artikel 71.

3. Innan ett Al-system med hog risk som fortecknas i bilaga I1I, med
undantag for Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 2 i bi-
laga III, tas i bruk eller anvinds, ska tillhandahéllare som &r offentliga
myndigheter, unionens institutioner, byrder eller organ eller personer
som agerar pa deras végnar, registrera sig, vélja systemet och registrera
dess anvindning i den EU-databas som avses i artikel 71.

4.  For Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6 och 7
i bilaga III, pd omradena brottsbekdmpning, migration, asyl och gréns-
kontrollférvaltning, ska den registrering som avses i punkterna 1, 2 och
3 i denna artikel vara i en sdker, icke-offentlig del av den EU-databas
som avses i artikel 71 och ska, beroende pd vad som é&r tillimpligt,
omfatta endast foljande information som avses i

a) avsnitt A punkterna 1-10 i bilaga VIII, med undantag for punkterna
6, 8 och 9,

b) avsnitt B punkterna 1-5, 8 och 9 i bilaga VIII,

c) avsnitt C punkterna 1-3 i bilaga VIII,

d) punkterna 1, 2, 3 och 5 i bilaga IX.

Endast kommissionen och de nationella myndigheter som avses i arti-
kel 74.8 ska ha atkomst till de respektive begrinsade delar av EU-
databasen som fortecknas i forsta stycket i denna punkt.

5.  De Al-system med hog risk som avses i punkt 2 i bilaga III ska
registreras pa nationell niva.

KAPITEL IV

TRANSPARENSSKYLDIGHETER FOR LEVERANTORER OCH
TILLHANDAHALLARE AV VISSA AI-SYSTEM

Artikel 50

Transparensskyldigheter for leverantorer och tillhandahallare av
vissa Al-system

1.  Leverantorer ska sdkerstdlla att Al-system som dr avsedda att
interagera direkt med fysiska personer utformas och utvecklas pa ett
sadant sitt att de berdrda fysiska personerna informeras om att de
interagerar med ett Al-system, savida detta inte d4r uppenbart for en
fysisk person som dr normalt informerad och skdligen uppméarksam och
medveten, med beaktande av anvdndningens omstidndigheter och sam-
manhang. Denna skyldighet ér inte tillimplig pa Al-system som enligt
lag far upptécka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott, med
forbehéll for lampliga garantier for tredje parters rittigheter och frihe-
ter, sdvida inte dessa system é&r tillgdngliga for allménheten for att
anmdla ett brott.
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2. Leverantdrer av Al-system, inbegripet Al-system for allménna
dandamal, som genererar syntetiskt ljud-, bild-, video- eller textinnehall
ska sdkerstdlla att Al-systemets utdata dr mérkta i ett maskinldsbart
format och kan upptidckas som artificiellt genererade eller manipulera-
de. Leverantorer ska sékerstdlla att deras tekniska losningar ar effekti-
va, interoperabla, robusta och tillforlitliga i den méan det dr tekniskt
mojligt, med beaktande av sdrdragen och begrénsningarna hos olika
typer av innehdll, genomforandekostnaderna och den allmént erkénda
senaste utvecklingen, vilket kan aterspeglas i relevanta tekniska stan-
darder. Denna skyldighet dr inte tillimplig i den man Al-systemen utfor
en hjélpfunktion for vanlig redigering eller inte visentligt &ndrar de
indata som tillhandahalls av tillhandahallaren eller deras semantik, eller
om systemen enligt lag far upptécka, forebygga, forhindra, utreda eller
lagféra brott.

3. Tillhandahallare av ett system for kdnsloigenkédnning eller ett sy-
stem for biometrisk kategorisering ska informera de fysiska personer
som exponeras for systemet om systemets drift, och ska behandla per-
sonuppgifter i enlighet med forordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680, beroende pa vad som
ar tillampligt. Denna skyldighet ar inte tillimplig pa Al-system som
anvédnds for biometrisk kategorisering och kénsloigenkénning och som
enligt lag far upptécka, forebygga eller utreda brott, med forbehall for
lampliga garantier for tredje parters rattigheter och friheter, och i enlig-
het med unionsritten.

4.  Tillhandahallare av ett Al-system som genererar eller manipulerar
bild-, ljud- eller videoinnehall som utgér en deepfake ska upplysa om
att innehéllet har genererats artificiellt eller manipulerats. Denna skyl-
dighet ar inte tillimplig om anvdndningen enligt lag ar tillaten for att
uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller lagfora brott. Om innehallet
utgér en del av ett uppenbart konstnérligt, kreativt, satiriskt, skonlitte-
rart eller liknande verk eller program, ska de transparenskrav som
anges 1 denna punkt begrdnsas till att upplysa om forekomsten av
sadant genererat eller manipulerat innehdll pa ett lampligt sitt som
inte hindrar visningen eller &tnjutandet av verket.

Tillhandahallare av ett Al-system som genererar eller manipulerar text
som offentliggdrs i syfte att informera allmdnheten om fragor av all-
mant intresse ska upplysa om att texten har genererats artificiellt eller
manipulerats. Denna skyldighet dr inte tillimplig om anvéndningen
enligt lag &r tillaten for att uppticka, forebygga, forhindra, utreda eller
lagfora brott eller om det Al-genererade innehdllet har genomgétt en
process med mansklig granskning eller redaktionell kontroll och om en
fysisk eller juridisk person bdr det redaktionella ansvaret for offentlig-
gorandet av innehallet.

5. Den information som avses i punkterna 1-4 ska liamnas till de
berdrda fysiska personerna pé ett tydligt och urskiljbart sétt senast vid
tidpunkten for den forsta interaktionen eller exponeringen. Informatio-
nen ska uppfylla de tillimpliga tillgdnglighetskraven.

6.  Punkterna 1-4 paverkar inte de krav och skyldigheter som fast-
stélls i kapitel III, och paverkar inte andra transparensskyldigheter som
faststdlls i unionsrdtten eller nationell rétt for tillhandahéllare av Al-
system.
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7. Al-byran ska uppmuntra och underlétta utarbetandet av forfaran-
dekoder pa unionsniva for att underldtta ett effektivt genomférande av
skyldigheterna avseende upptidckt och mdarkning av artificiellt skapat
eller manipulerat innehéll. Kommissionen far anta genomférandeakter
for att godkdnna dessa forfarandekoder i enlighet med forfarandet i ar-
tikel 56.6. Om kommissionen anser att forfarandekoden inte &r ldmplig
far den anta en genomfborandeakt som specificerar gemensamma regler
for genomforandet av dessa skyldigheter i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som faststills i artikel 98.2.

KAPITEL V
AI-MODELLER FOR ALLMANNA ANDAMAL

AVSNITT 1

Klassificeringsregler

Artikel 51

Klassificering av Al-modeller for allminna #indamal som Al-
modeller for allminna dndamail med systemrisk

1. En Al-modell for allmdnna dndamal ska klassificeras som en Al-
modell for allmdnna dndamdl med systemrisk om den uppfyller nigot
av foljande villkor:

a) Den har kapacitet med hog paverkansgrad som utvdrderats pa
grundval av ldmpliga tekniska verktyg och metoder, inbegripet in-
dikatorer och riktmérken.

b) Den har, baserat pa ett beslut av kommissionen, pa eget initiativ
eller efter en kvalificerad varning frdn den vetenskapliga panelen,
kapacitet eller inverkan som motsvarar den som avses i led a med
beaktande av kriterierna i bilaga XIII.

2. En Al-modell for allmidnna &ndamal ska forutséttas ha kapacitet
med hog péverkansgrad enligt punkt 1 a om den sammanlagda berdk-
ningsmédngd som anvénds for dess trdning mitt i flyttalsberdkningar &r
storre dn 102

3. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 97
for att dndra de troskelvdrden som anges i punkterna 1 och 2 i den hér
artikeln samt for att komplettera riktméirken och indikatorer mot bak-
grund av teknisk utveckling, sdsom algoritmiska forbattringar eller 6kad
hardvarueffektivitet, nir sa kravs for att dessa troskelvirden ska aters-
pegla den senaste utvecklingen.

Artikel 52
Forfarande
1.  Om en Al-modell for allmdnna dndamal uppfyller det villkor som

avses 1 artikel 51.1 a ska den berdrda leverantéren underrdtta kommis-
sionen utan dréjsmél och under alla omstdndigheter inom tvd veckor
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efter att kravet &r uppfyllt eller det blir kint att det kommer att upp-
fyllas. Anmélan ska innehalla den information som krdvs for att visa att
det relevanta kravet har uppfyllts. Om kommissionen far kinnedom om
en Al-modell for allmidnna dndamal som medfor systemrisker och som
den inte har underrittats om far den besluta att klassificera den som en
modell med systemrisk.

2. Leverantéren av en Al-modell for allmdnna dndamal som upp-
fyller de villkor som avses i artikel 51.1 a far tillsammans med sin
anmilan ldgga fram tillrickligt underbyggda argument for att visa att
Al-modellen for allmdnna dndamal, 4ven om den uppfyller det kravet,
i detta undantagsfall inte medfor systemrisker pa grund av sina sdr-
skilda egenskaper och darfor inte bor klassificeras som en Al-modell
for allménna dndamal med systemrisk.

3. Om kommissionen konstaterar att de argument som lagts fram
enligt punkt 2 inte &r tillrickligt underbyggda och att den berdrda
leverantoren inte har kunnat visa att Al-modellen for allmdnna dnda-
mal, pa grund av sina sérskilda egenskaper, inte medfor systemrisker
ska den avvisa dessa argument, och Al-modellen for allmdnna dndamal
ska anses vara en Al-modell for allménna dndamal med systemrisk.

4.  Kommissionen far, pa eget initiativ eller efter en kvalificerad
varning fran den vetenskapliga panelen enligt artikel 90.1 a, klassificera
en Al-modell for allmdnna dndamél som en Al-modell for allmédnna
dndamdl med systemrisk, pa grundval av kriterierna i bilaga XIII.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 97 for att dndra bilaga XIII genom att specificera och uppdatera
kriterierna i den bilagan.

5. Pa motiverad begiran av en leverantér vars modell har klassifi-
cerats som en Al-modell for allmdnna &ndamal med systemrisk enligt
punkt 4 ska kommissionen beakta begdran och kan besluta att omprova
huruvida Al-modellen for allmidnna dndamal fortfarande kan anses
medfora systemrisker pa grundval av kriterierna i bilaga XIII. En sddan
begiran ska innehalla objektiva, detaljerade och nya skl som har till-
kommit sedan klassificeringsbeslutet fattades. Leverantorer far begira
en ny beddmning tidigast sex ménader efter klassificeringsbeslutet. Om
kommissionen efter sin nya beddmning beslutar att behalla klassifice-
ringen som en Al-modell for allmdnna &ndamal med systemrisk far
leverantorerna begdra en ny beddmning tidigast sex manader efter det
beslutet.

6. Kommissionen ska sékerstilla att en forteckning dver Al-modeller
for allménna dndamél med systemrisk offentliggérs och ska halla denna
forteckning uppdaterad, utan att det paverkar behovet av att respektera
och skydda immateriella rdttigheter och konfidentiell affdrsinformation
eller foretagshemligheter i enlighet med unionsrétten och nationell rétt.
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AVSNITT 2

Skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allminna dndamadl

Artikel 53

Skyldigheter for leverantérer av Al-modeller for allminna
dindamal

1.  Leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamaél ska

a) utarbeta och uppdatera den tekniska dokumentationen for modellen,
inbegripet tranings- och testningsforfarandet samt resultaten av ut-
véirderingen, som atminstone ska innehalla de uppgifter som anges
i bilaga XI, i syfte att pd begéran lagga fram den for Al-byran och
de nationella behoriga myndigheterna,

b) utarbeta, uppdatera och gora information och dokumentation till-
ginglig for leverantdrer av Al-system som avser att integrera Al-
modellen for allmidnna &dndamal i sina Al-system; utan att det pa-
verkar behovet av att respektera och skydda immateriella réttigheter
och konfidentiell affarsinformation eller foretagshemligheter i enlig-
het med unionsritten och nationell rétt ska informationen och do-
kumentationen

1) gora det mojligt for leverantdrer av Al-system att ha en god
forstaelse av kapaciteten och begridnsningarna hos Al-modellen
for allmidnna dndamal och att fullgéra sina skyldigheter enligt
denna forordning, och

ii) minst innehalla de uppgifter som anges i bilaga XII,

¢) infora en policy for att folja unionsritten om upphovsritt och nérs-
taende rattigheter, och i1 synnerhet for att identifiera och efterleva,
inbegripet med hjélp av den senaste tekniken, ett forbehall for rét-
tigheter som uttryckts enligt artikel 4.3 i direktiv (EU) 2019/790,

d) utarbeta och gora en tillrickligt detaljerad sammanfattning av det
innehdll som anvénts for trdning av Al-modellen for allménna 4n-
damal allmint tillgédnglig, i enlighet med en mall som tillhandahalls
av Al-byran.

2. De skyldigheter som anges i punkt 1 a och b &r inte tillimpliga pa
leverantorer av Al-modeller som sldpps ut med en kostnadsfri licens
med Oppen kéllkod som mdjliggdr atkomst, anvdndning, &ndring och
distribution av modellen, och vars parametrar, inbegripet vikter, infor-
mation om modellarkitekturen och information om modellanviandning,
gors allmént tillgdngliga. Detta undantag ar inte tillimpligt pa Al-mo-
deller for allmdnna d&ndamal med systemrisker.

3. Leverantdrer av Al-modeller for allménna &ndamal ska vid behov
samarbeta med kommissionen och de nationella behdriga myndighe-
terna vid utdvandet av sin behorighet och sina befogenheter enligt
denna forordning.
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4. Leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal far forlita sig
pa forfarandekoder i den mening som avses i artikel 56 for att visa att
de fullgjort de skyldigheter som anges i punkt 1 i den hér artikeln, till
dess att en harmoniserad standard har offentliggjorts. Efterlevnad av
europeiska harmoniserade standarder ger leverantdrer presumtion om
Overensstimmelse 1 den utstrdckning som de standarderna omfattar
dessa skyldigheter. Leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal
som inte foljer en godkdnd forfarandekod eller en europeisk harmoni-
serad standard ska uppvisa alternativa ldmpliga sétt att uppfylla skyl-
digheterna, vilka ska beddmas av kommissionen.

5. I syfte att underldtta efterlevnaden av bilaga XI, sérskilt punkt 2 d
och e i den bilagan, ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 97 for att ndrmare specificera mét- och
berdkningsmetoder i syfte att mojliggora jaimforbar och verifierbar do-
kumentation.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 97.2 for att &dndra bilagorna XI och XII mot bakgrund av
pagaende teknisk utveckling.

7. All information eller dokumentation som har erhallits enligt denna
artikel, inbegripet foretagshemligheter, ska behandlas i enlighet med de
konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.

Artikel 54

Ombud for leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal

1.  Innan leverantdrer som ér etablerade i tredjeldnder sldpper ut en
Al-modell for allménna &ndamal pa unionsmarknaden ska de genom
skriftlig fullmakt utse ett ombud som é&r etablerat i unionen.

2. Leverantoren ska gora det mdjligt for sitt ombud att utfora de
uppgifter som anges i fullmakten fran leverantoren.

3. Ombudet ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten fran
leverantoren. Ombudet ska pd begidran lamna en kopia av fullmakten
till Al-byrdn pé ett av unionsinstitutionernas officiella sprak. Vid till-
lampningen av denna forordning ska fullmakten ge ombudet befogenhet
att utfora foljande uppgifter:

a) Kontrollera att den tekniska dokumentation som anges i bilaga XI
har upprittats och att alla skyldigheter som avses i artiklarna 53
och, i tillimpliga fall, 55 har fullgjorts av leverantoren.

b) Kunna uppvisa en kopia av den tekniska dokumentation som anges
i bilaga XI for Al-byran och de nationella behdriga myndigheterna
under en period pa 10 ar efter det att Al-modellen for allmidnna
andamal har sldppts ut pa marknaden, och kontaktuppgifter for
den leverantdr som utsett ombudet.

¢) Pa motiverad begdran forse Al-byran med all information och do-
kumentation, inbegripet den som avses i led b, som krdvs for att
visa att den fullgér skyldigheterna i detta kapitel.
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d) Samarbeta med Al-byrdn och behdriga myndigheter, pd motiverad
begiran, nir det géller alla dtgérder som de vidtar med avseende pa
Al-modellen for allménna dndamaél, inbegripet nir modellen &r in-
tegrerad i Al-system som slidpps ut pd marknaden eller tas i bruk
1 unionen.

4. Fullmakten ska ge ombudet befogenhet att utdver eller i stillet for
leverantoren sta till forfogande infor Al-byran eller de behdriga myn-
digheterna, i alla frdgor som ror efterlevnaden av denna forordning.

5. Ombudet ska séga upp fullmakten om denne anser eller har skl
att tro att leverantoren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna
forordning. I sédana fall ska det ocks&d omedelbart informera Al-byrén
om uppsdgningen av fullmakten och skélen till detta.

6. Den skyldighet som anges i denna artikel 4r inte tillimpligt pd
leverantorer av Al-modeller for allmdnna &ndamal som slidpps ut med
en kostnadsfri licens med Oppen killkod som mojliggor atkomst, an-
viandning, dndring och distribution av modellen, och vars parametrar,
inbegripet vikter, information om modellarkitekturen och information
om modellanvéndning, gors allmént tillgéngliga, savida inte Al-model-
len for allmdnna dndamal medfor systemrisker.

AVSNITT 3

Skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allminna dndamdl
med systemrisk

Artikel 55

Skyldigheter for leverantorer av Al-modeller for allménna
dndamal med systemrisk

1. Utdver de skyldigheter som fortecknas i artiklarna 53 och 54 ska
leverantorer av Al-modeller for allmdnna dndamal med systemrisk

a) genomfora utvirderingar av modeller i enlighet med standardiserade
protokoll och verktyg som aterspeglar den aktuella tekniska nivan,
inbegripet genomforande och dokumentation av antagonistisk test-
ning av modellen i syfte att identifiera och minska systemrisker,

b) bedéma och minska eventuella systemrisker pa unionsniva, inbegri-
pet kéllorna till dem, som kan hérrora fran utveckling, utsléppande
pa marknaden eller anvindning av Al-modeller for allménna &nda-
maél med systemrisk,

c) bevaka, dokumentera och utan oskéligt drojsmél rapportera till Al-
byran och, i forekommande fall, till nationella behdriga myndighe-
ter, relevant information om allvarliga incidenter och méjliga korri-
gerande atgdrder for att hantera dem,

d) sidkerstélla en lamplig niva av cybersidkerhetsskydd for Al-modellen
for allménna dndamal med systemrisk och modellens fysiska infra-
struktur.
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2. Leverantorer av Al-modeller for allmidnna dndamal med system-
risk far forlita sig pa forfarandekoder i den mening som avses i artikel 56
for att visa att de fullgjort de skyldigheter som anges i punkt 1 i den
hér artikeln, till dess att en harmoniserad standard har offentliggjorts.
Efterlevnad av europeiska harmoniserade standarder ger leverantérer
presumtion om Overensstimmelse i den utstrdckning som de standar-
derna omfattar dessa skyldigheter. Leverantorer av Al-modeller for all-
minna dndamal med systemrisker som inte foljer en godkind forfaran-
dekod eller en europeisk harmoniserad standard ska uppvisa alternativa
lampliga sétt att uppfylla skyldigheterna, vilka ska bedémas av kom-
missionen.

3. All information eller dokumentation som har erhallits enligt denna
artikel, inbegripet foretagshemligheter, ska behandlas i enlighet med de
konfidentialitetskrav som anges i artikel 78.

AVSNITT 4
Forfarandekoder

Artikel 56

Forfarandekoder

1.  Al-byran ska uppmuntra och underlétta utarbetandet av forfaran-
dekoder pa unionsniva for att bidra till en korrekt tillimpning av denna
forordning, med beaktande av internationella strategier.

2. Al-byran och styrelsen ska striva efter att sdkerstélla att forfaran-
dekoderna atminstone omfattar de skyldigheter som faststélls i artik-
larna 53 och 55, inbegripet foljande aspekter:

a) Metoder for att sdkerstilla att den information som avses i arti-
kel 53.1 a och b halls uppdaterad mot bakgrund av marknadsutveck-
ling och tekniska utveckling.

b) Lamplig detaljnivd for sammanfattningen av det innehdll som an-
vénts for trining.

¢) Identifiering av systemriskernas typ och art pd unionsniva, inbegri-
pet killorna till dem, nér si ar lampligt.

d) Atgirderna, forfarandena och formerna for bedémning och hantering
av systemriskerna pad unionsnivd, inbegripet dokumentationen av
dessa, som ska sta i proportion till riskerna samt ta hiansyn till deras
allvar och sannolikhet och till de sérskilda utmaningarna med att
hantera dessa risker mot bakgrund av de mdjliga sétt pa vilka sa-
dana risker kan uppsta och bli verklighet langs Al-virdekedjan.

3.  Al-byran far uppmana alla leverantdrer av Al-modeller for all-
ménna dndamal, samt relevanta nationella behdriga myndigheter, att
delta i utarbetandet av forfarandekoder. Det civila samhéllets organisa-
tioner, industrin, den akademiska védrlden och andra berdrda parter,
sasom leverantorer i efterfoljande led och oberoende experter, far stodja
processen.
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4. Al-byran och styrelsen ska striava efter att sékerstdlla att forfaran-
dekoderna innehaller tydligt angivna specifika mél samt ataganden eller
atgérder, inbegripet centrala resultatindikatorer nér sa ar lampligt, for
att sdkerstélla att dessa mal uppnas, och att de tar vederborlig hinsyn
till alla intressenters, inbegripet berérda personers, behov och intressen
pa unionsniva.

5. Al-byran ska strdva efter att sdkerstdlla att deltagarna i forfaran-
dekoderna regelbundet rapporterar till Al-byrdn om genomforandet av
atagandena samt de atgdrder som vidtagits och deras resultat, dven
i forhallande till de centrala resultatindikatorerna nér sd ar lampligt.
Centrala resultatindikatorer och rapporteringsataganden ska aterspegla
skillnader i storlek och kapacitet mellan olika deltagare.

6. Al-byrdn och styrelsen ska regelbundet Overvaka och utvirdera
hur deltagarna uppnar forfarandekodernas mél och hur de bidrar till en
korrekt tillimpning av denna forordning. Al-byran och styrelsen ska
beddma huruvida forfarandekoderna omfattar de skyldigheter som fast-
stlls i artiklarna 53 och 55, och ska regelbundet 6vervaka och utvir-
dera om malen i dem uppnas. De ska offentliggdra sin bedomning av
forfarandekodernas lamplighet.

Kommissionen far genom en genomforandeakt godkénna en forfaran-
dekod och ge den allmin giltighet inom unionen. Genomforandeakten
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 98.2.

7. Al-byran far uppmana alla leverantdrer av Al-modeller for all-
minna dndamal att folja forfarandekoderna. For leverantorer av Al-
modeller for allménna d&ndamaél som inte medfor systemrisker far denna
efterlevnad begrénsas till de skyldigheter som foreskrivs i artikel 53,
savida de inte uttryckligen forklarar att de vill ansluta sig till den full-
standiga koden.

8. Al-byran ska, ndr sa ar lampligt, ocksa uppmuntra och underlitta
oversynen och anpassningen av forfarandekoderna, sdrskilt mot bak-
grund av nya standarder. Al-byran ska bistd vid bedomningen av till-
géngliga standarder.

9.  Forfarandekoder ska vara utarbetade senast den 2 maj 2025. Al-
byrédn ska vidta nddvéndiga atgérder, bland annat genom att uppmana
leverantorer enligt punkt 7.

Om en forfarandekod inte kan férdigstéllas senast den 2 augusti 2025,
eller om Al-byran efter sin beddmning enligt punkt 6 i denna artikel
anser att den inte ar lamplig, far kommissionen genom genomfdrande-
akter faststdlla gemensamma regler for genomférandet av de skyldig-
heter som foreskrivs i artiklarna 53 och 55, inbegripet de aspekter som
anges 1 punkt 2 i den hér artikeln. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.
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KAPITEL VI

ATGARDER TILL STOD FOR INNOVATION

Artikel 57
Regulatoriska sandlador for Al

1.  Medlemsstaterna ska sdkerstilla att deras behoriga myndigheter
inrdttar minst en regulatorisk sandlada for AI pa nationell niva, som
ska vara i drift senast den 2 augusti 2026. Denna sandlada far ocksa
inrdttas tillsammans med de behdriga myndigheterna i andra medlems-
stater. Kommissionen fér tillhandahalla tekniskt stdd, rddgivning och
verktyg for inrdttande och drift av regulatoriska sandlador for Al

Skyldigheten enligt forsta stycket far ocksa fullgéras genom deltagande
i en befintlig sandlada i den man deltagandet ger en likvardig niva av
nationell tdckning for de deltagande medlemsstaterna.

2. Ytterligare regulatoriska sandlddor for AI far ockséd inrdttas pa
regional eller lokal niva eller tillsammans med andra medlemsstaters
behoriga myndigheter.

3.  Europeiska datatillsynsmannen far ocksa inrdtta en regulatorisk
sandlada for Al for unionens institutioner, organ och byrder och far
utdva de nationella behdriga myndigheternas roller och uppgifter i en-
lighet med detta kapitel.

4.  Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de behdriga myndigheter som
avses 1 punkterna 1 och 2 anslér tillrdckliga resurser for att uppfylla
kraven i denna artikel, pa ett &ndamalsenligt sitt och i god tid. Nér sa
ar lampligt ska de nationella behdriga myndigheterna samarbeta med
andra relevanta myndigheter, och de fér tillata deltagande av andra
aktorer inom Al-ekosystemet. Denna artikel paverkar inte andra regu-
latoriska sandlador som inréttats enligt unionsritten eller nationell rétt.
Medlemsstaterna ska sékerstédlla lampligt samarbete mellan de myndig-
heter som utdvar tillsyn dver dessa andra sandlador och de nationella
behoriga myndigheterna.

5. Regulatoriska sandlador for Al som inrittats enligt punkt 1 ska
tillhandahélla en kontrollerad miljo som frimjar innovation och under-
lattar utveckling, trdning, testning och validering av innovativa Al-sy-
stem under en begridnsad tid innan de sldpps ut pa marknaden eller tas
i bruk i enlighet med en sérskild sandladeplan som leverantdrerna eller
de potentiella leverantdrerna och den behdriga myndigheten kommer
6verens om. Saddana sandlador far omfatta testning under verkliga for-
hallanden under tillsyn i sandladorna.

6.  De behoriga myndigheterna ska, beroende pa vad som ér lampligt,
tillhandahélla vigledning, tillsyn och stod inom den regulatoriska sand-
ladan for Al i syfte att identifiera risker, sarskilt nér det giller grund-
laggande réttigheter, hdlsa och sidkerhet, testning, riskreducerande &t-
gérder och deras effektivitet i forhallande till skyldigheterna och kraven
i denna forordning samt, i férekommande fall, annan unionsritt och
nationell rétt som &r foremal for tillsyn inom sandladan.
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7.  De behoriga myndigheterna ska ge leverantdrer och potentiella
leverantorer som deltar i den regulatoriska sandladan for Al vigledning
om rittsliga forvéntningar och hur de krav och skyldigheter som fast-
stélls i denna forordning ska uppfyllas.

Pa begdran av leverantdren eller den potentiella leverantéren av Al-
systemet ska den behoriga myndigheten tillhandahélla ett skriftligt be-
vis pd den verksamhet som framgangsrikt utforts i sandlddan. Den
behoriga myndigheten ska ocksé tillhandahélla en slutrapport med upp-
gifter om den verksamhet som bedrivs i sandlddan och tillhdrande
resultat och lirdomar. Leverantorer far anvinda sidan dokumentation
for att visa att de uppfyller kraven i denna forordning genom forfaran-
det for beddmning av Overensstimmelse eller relevant marknadskont-
roll. T detta avseende ska marknadskontrollmyndigheter och anmilda
organ beakta slutrapporterna och de skriftliga bevis som tillhandahalls
av den nationella behériga myndigheten pa ett positivt sitt, i syfte att
paskynda forfaranden for bedomning av Overensstimmelse i rimlig ut-
strackning.

8. Om inte annat foljer av konfidentialitetsbestimmelserna i artikel 78
och med godkdnnande frdn leverantdren eller den potentiella leveran-
toren ska kommissionen och styrelsen ha ritt att fa tillgang till slutrap-
porterna och ska beakta dem, pa lampligt sétt, ndr de utfor sina upp-
gifter enligt denna forordning. Om bade leverantdren eller den poten-
tiella leverantdren och den nationella behdriga myndigheten uttryckli-
gen samtycker far slutrapporten goras allmént tillgénglig via den enda
informationsplattform som avses i den hér artikeln.

9. Inrittandet av regulatoriska sandlador for Al ska syfta till att bidra
till f6ljande mal:

a) Forbattra réttssédkerheten for att uppna efterlevnad av denna forord-
ning eller, i féorekommande fall, annan tillimplig unionsritt och
nationell rétt.

b) Stddja utbyte av bésta praxis genom samarbete med de myndigheter
som deltar i den regulatoriska sandldadan for Al

¢) Fridmja innovation och konkurrenskraft och underldtta utvecklingen
av ett Al-ekosystem.

d) Bidra till evidensbaserat regulatoriskt ldrande.

e) Underlétta och péaskynda tilltrddet till unionsmarknaden for Al-sy-
stem, sérskilt niar de tillhandahélls av sma och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag.

10. I den mén de innovativa Al-systemen inbegriper behandling av
personuppgifter eller pd annat sétt faller inom tillsynsomradet for andra
nationella myndigheter eller behdriga myndigheter som tillhandahéller
eller stoder atkomst till data ska de nationella behdriga myndigheterna
sikerstdlla att de nationella dataskyddsmyndigheterna och dessa andra
nationella eller behdriga myndigheter &r involverade i driften av den
regulatoriska sandladan for Al och i tillsynen dver dessa aspekter sa
langt deras respektive uppgifter och befogenheter stricker sig.

11.  De regulatoriska sandladorna for Al péaverkar inte tillsynsbefo-
genheterna eller de korrigerande befogenheterna for de behoriga myn-
digheter som utdvar tillsyn 6ver sandladorna, inbegripet pa regional
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eller lokal nivd. Alla betydande risker for hélsa och sdkerhet och grund-
laggande rittigheter som uppticks under utvecklingen och testningen av
sddana Al-system ska leda till adekvata begrinsningsdtgdrder. De na-
tionella behoriga myndigheterna ska ha befogenhet att tillfalligt eller
permanent avbryta testprocessen eller deltagandet i sandléddan om inga
verkningsfulla begrénsningsatgérder dar mojliga och ska informera Al-
byran om ett sddant beslut. De nationella behdriga myndigheterna ska
utdva sina tillsynsbefogenheter inom ramen for relevant rétt, med an-
viandning av sitt utrymme for skonsméssig beddmning nir de genomfor
rittsliga bestimmelser for ett specifikt regulatoriskt sandladeprojekt for
Al, 1 syfte att stodja innovation inom Al i unionen.

12.  Leverantdrer och potentiella leverantérer som deltar i den regu-
latoriska sandladan for Al ska forbli ansvariga, enligt tillimplig unions-
ritt och nationell rdtt om ansvar for skada som dsamkas tredje part till
foljd av de experiment som dger rum i sandladan. Under forutséttning
att de potentiella leverantdrerna foljer den sérskilda planen och vill-
koren for deras deltagande samt i god tro foljer de riktlinjer som den
nationella behdriga myndigheten ger, ska myndigheterna dock inte
aldgga ndgra administrativa sanktionsavgifter for dvertradelser av denna
forordning. Om andra behdriga myndigheter med ansvar for annan
unionsritt och nationell rétt aktivt deltog i tillsynen av Al-systemet
i sandladan och tillhandahdll vigledning for efterlevnad ska inga ad-
ministrativa sanktionsavgifter aldggas avseende den ritten.

13.  De regulatoriska sandlddorna for Al ska utformas och genomfo-
ras pa ett sadant sdtt att de i relevanta fall underlittar griansdverskri-
dande samarbete mellan de nationella behdriga myndigheterna.

14.  De nationella behoriga myndigheterna ska samordna sin verk-
samhet och samarbeta inom ramen for styrelsen.

15.  De nationella behdriga myndigheterna ska informera Al-byran
och styrelsen om inréttandet av en sandldda och far begira stod och
vigledning av dem. Al-byradn ska gora en forteckning &ver planerade
och befintliga sandlador allmént tillgdnglig och halla den uppdaterad
for att uppmuntra till mer interaktion i regulatoriska sandlador for Al
och grinsoverskridande samarbete.

16.  De nationella behoériga myndigheterna ska ldmna arliga rapporter
till Al-byrén och styrelsen, fran och med ett ar efter att den regulato-
riska sandladan for Al har inréttats och dédrefter varje ar fram till dess
att den avslutas samt en slutrapport. Dessa rapporter ska innehalla
information om framstegen och resultaten av genomftrandet av dessa
sandlador, inbegripet bésta praxis, incidenter, tillvaratagna erfarenheter
och rekommendationer om deras etablering och, i relevanta fall, om
tillimpningen och en eventuell dversyn av denna forordning, inbegripet
dess delegerade akter och genomftrandeakter, och om tillimpningen av
annan unionsritt som stdr under tillsyn av de berdérda myndigheterna
inom sandladan. De nationella behdriga myndigheterna ska gora dessa
arliga rapporter eller sammanfattningar av dessa tillgingliga for all-
minheten online. Kommissionen ska, ndr sa dr ldmpligt, beakta ars-
rapporterna nédr den utfor sina uppgifter enligt denna forordning.
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17. Kommissionen ska utveckla ett gemensamt och sirskilt grins-
snitt som innehaller all relevant information om regulatoriska sandlador
for Al for att gora det mgjligt for berdrda parter att interagera med
regulatoriska sandlador for Al och ta upp fragor med behdriga myn-
digheter samt soka icke-bindande vidgledning om &verensstimmelse for
innovativa produkter, tjénster och afférsmodeller med inbdddad Al-tek-
nik, i enlighet med artikel 62.1 ¢. Kommissionen ska proaktivt sdker-
stilla samordning med nationella behdriga myndigheter, dar sd ar rele-
vant.

Artikel 58

Nirmare arrangemang och funktionssiitt for regulatoriska
sandlador for AI

1. For att undvika fragmentering i hela unionen ska kommissionen
anta genomforandeakter som specificerar de ndrmare arrangemangen
for inréttande, utveckling, genomforande, drift och tillsyn av regulato-
riska sandlador for Al. Dessa genomforandeakter ska innehélla gemen-
samma principer i foljande fragor:

a) Behorighets- och urvalskriterier for deltagande i den regulatoriska
sandladan for Al

b) Forfarandet for tillimpning, deltagande, dvervakning, uttrdde ur och
avslutande av den regulatoriska sandlddan for AI, inbegripet sand-
ladeplanen och slutrapporten.

¢) De villkor som giller for deltagarna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 98.2.

2. De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska sdkerstilla att

a) regulatoriska sandlddor for Al &r oppna for alla ansdkande leveran-
torer eller potentiella leverantdrer av ett Al-system som uppfyller
behorighets- och urvalskriterier, som ska vara transparenta och rétt-
visa, och nationella behoériga myndigheter ska informera sdkande
om sitt beslut inom tre manader efter ansokan,

b) regulatoriska sandlador for AI mdjliggér bred och likvérdig tillgdng
och haller jimna steg med efterfragan pa deltagande; leverantdrer
och potentiella leverantorer fir ocksé ldmna in ansdkningar i partner-
skap med tillhandahéllare och andra relevanta tredje parter,

¢) ndrmare arrangemang och villkor for regulatoriska sandlador for Al
i mdjligaste man stoder de nationella behdriga myndigheternas flex-
ibilitet att inrdtta och driva sina regulatoriska sandlador for Al,
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d) tillgangen till regulatoriska sandlador for Al dr kostnadsfri for sma
och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, utan att det pa-
verkar exceptionella kostnader som nationella behdriga myndigheter
far aterkrdva pa ett rittvist och proportionellt stt,

e) de, genom ldrdomar fran de regulatoriska sandladorna for Al, gor
det ldttare for leverantdrer och potentiella leverantdrer att fullgdra
skyldigheterna avseende beddmning av Overensstimmelse enligt
denna forordning och den frivilliga tillimpningen av de uppforan-
dekoder som avses i artikel 95,

f) regulatoriska sandlador for Al underléttar deltagandet av andra re-
levanta aktorer inom Al-ekosystemet, sdsom anmélda organ och
standardiseringsorganisationer, sma och medelstora foretag, inbegri-
pet uppstartsforetag och andra foretag, innovatorer, test- och expe-
rimentfaciliteter, forsknings- och experimentlaboratorier och euro-
peiska digitala innovationsknutpunkter, kompetenscentrum samt en-
skilda forskare, for att mdjliggora och underldtta samarbete med den
offentliga och privata sektorn,

g) forfaranden, processer och administrativa krav for ansdkan och urval
till, deltagande i och uttrdde ur den regulatoriska sandladan for Al
ska vara enkla, lattbegripliga och tydligt kommunicerade for att
underldtta deltagandet av sma och medelstora foretag, inbegripet
uppstartsforetag, med begrinsad réttslig och administrativ kapacitet
och stromlinjeformas i hela unionen i syfte att undvika fragmente-
ring, och att deltagande i en regulatorisk sandldda for Al som in-
rittats av en medlemsstat eller av Europeiska datatillsynsmannen
erkdnns Omsesidigt och enhetligt och har samma rittsliga verkan
i hela unionen,

h) deltagandet i den regulatoriska sandladan for Al &r begrénsat till en
period som é&r lamplig med tanke pa projektets komplexitet och
omfattning, vilken far forldngas av den nationella behoriga myndig-
heten,

i) de regulatoriska sandladorna for Al underléttar utvecklingen av
verktyg och infrastruktur for testning, riktmérkning, bedomning
och forklaring av de aspekter av Al-systemen som é&r relevanta for
regulatoriskt larande, sdsom riktighet, robusthet och cybersikerhet
samt minimering av riskerna for grundldggande rittigheter och sam-
hillet i stort.

3.  Potenticlla leverantorer i regulatoriska sandlador for Al, sérskilt
sma och medelstora foretag och uppstartsforetag, ska, nir sa &r rele-
vant, hinvisas till tjénster fore inforandet, sisom végledning om ge-
nomforandet av denna forordning, andra mervérdestjdnster sdsom hjilp
med standardiseringsdokument och certifiering, test- och experimentfa-
ciliteter, europeiska digitala innovationsknutpunkter och kompetens-
centrum.

4. Nar nationella behoriga myndigheter overvéger att godkdnna test-
ning under verkliga forhdllanden som star under tillsyn inom ramen for
en regulatorisk sandlada for Al som ska inrittas enligt denna artikel,
ska de sirskilt komma 6verens med deltagarna om villkoren for sddan
testning och i synnerhet om ldmpliga garantier, i syfte att skydda
grundlidggande rittigheter, hdlsa och sdkerhet. Néar sa ar lampligt ska
de samarbeta med andra nationella behdriga myndigheter i syfte att
sikerstdlla enhetlig praxis i hela unionen.
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Artikel 59

Ytterligare behandling av personuppgifter for utveckling av vissa
Al-system i allménhetens intresse i den regulatoriska sandladan for
Al

1. Personuppgifter som lagligen samlats in for andra &ndaméal fér
behandlas i den regulatoriska sandladan for Al enbart i syfte att ut-
veckla, trina och testa vissa Al-system i sandlddan om samtliga fol-
jande villkor &r uppfyllda:

a) Al-systemen ska utvecklas for att ett viktigt allméint intresse ska
skyddas av en offentlig myndighet eller annan fysisk eller juridisk
person pa ett eller flera av foljande omraden:

i) Allmin sdkerhet och folkhélsa, inbegripet upptickt, diagnostise-
ring, forebyggande, bekdmpning och behandling av sjukdomar
och forbéttring av hélso- och sjukvéardssystemen.

ii) En hog niva av skydd och forbattring av miljons kvalitet, skydd
av den biologiska méngfalden, skydd mot fororeningar, atgérder
for gron omstéllning samt begridnsning av och anpassning till
klimatférandringar.

iii) Energihéllbarhet.

iv) Sidkerhet och resiliens ndr det géller transportsystem och mo-
bilitet, kritisk infrastruktur och natverk.

v) Den offentliga forvaltningens och de offentliga tjénsternas ef-
fektivitet och kvalitet.

b) De data som behandlas dr nddvéndiga for att uppfylla ett eller flera
av de krav som avses i kapitel III avsnitt 2 i fall dir dessa krav inte
kan uppfyllas effektivt genom behandling av anonymiserade eller
syntetiska data eller andra icke-personuppgifter.

¢) Det finns effektiva Overvakningsmekanismer for att faststilla om
experimenten i sandlddan kan medfora hoga risker for de registre-
rades rdttigheter och friheter, enligt artikel 35 i forordning (EU)
2016/679 och artikel 39 i forordning (EU) 2018/1725, samt en
svarsmekanism for att snabbt begriansa dessa risker och, vid behov,
stoppa behandlingen.

d) Alla personuppgifter som ska behandlas inom ramen for sandladan
befinner sig i en funktionellt separat, isolerad och skyddad databe-
handlingsmiljé under den potentiella leverantdrens kontroll, och en-
dast behdriga personer har tillgang till dessa uppgifter.

e) Leverantorer kan endast dela vidare de ursprungligen insamlade
uppgifterna i enlighet med unionens dataskyddslagstiftning. Person-
uppgifter som skapats i sandladan far inte delas utanfor sandléadan.

f) Behandling av personuppgifter i samband med sandladan ska varken
leda till atgédrder eller beslut som paverkar de registrerade eller
paverka tillimpningen av deras rittigheter enligt unionsritten om
skydd av personuppgifter.
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g) Alla personuppgifter som behandlas inom ramen for sandladdan ska
skyddas genom lampliga tekniska och organisatoriska étgérder och
raderas nér deltagandet i sandlddan har avslutats eller personupp-
gifternas lagringstid har 16pt ut.

h) Loggarna &ver behandlingen av personuppgifter inom ramen for
sandladan ska bevaras under den tid som deltagandet i sandladan
varar, om inte annat fOreskrivs i unionsritten eller nationell ratt,

i) En fullstindig och detaljerad beskrivning av processen och motive-
ringen for tréning, testning och validering av Al-systemet bevaras
tillsammans med testresultaten som en del av den tekniska doku-
mentation som avses i bilaga IV.

j) En kort sammanfattning av Al-projektet som utvecklats i sandléddan,
dess mal och forvintade resultat offentliggérs pa den behdriga myn-
dighetens webbplats. Denna skyldighet omfattar inte kénsliga opera-
tiva uppgifter som ror brottsbekdmpande myndigheters, granskon-
trollmyndigheters, migrationsmyndigheters eller asylmyndigheters
verksambhet.

2. 1 syfte att forebygga, forhindra, utreda, uppticka eller lagfora
brott eller verkstélla straffrittsliga péafoljder, inbegripet att skydda
mot samt forebygga och forhindra hot mot den allménna sdkerheten,
under brottsbekdmpande myndigheters &verinseende och ansvar, ska
behandlingen av personuppgifter i regulatoriska sandlador for Al base-
ras pa specifik unionsrétt eller nationell ritt och omfattas av samma
kumulativa villkor som dem som avses i punkt 1.

3. Punkt 1 pdverkar inte tilldimpningen av unionsritt eller nationell
riatt som utesluter behandling av personuppgifter fér andra dndamal an
dem som uttryckligen anges i den ritten eller av unionsritt eller natio-
nell rdtt som faststéller grunden for behandling av personuppgifter som
ar nodvéindig for att utveckla, testa eller trina innovativa Al-system,
eller av ndgon annan rittslig grund, i dverensstimmelse med unions-
ratten om skydd av personuppgifter.

Artikel 60

Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhallanden
utanfor regulatoriska sandlidor for Al

1. Testning av Al-system med hog risk under verkliga forhéllanden
utanfor regulatoriska sandlddor for Al far utforas av leverantorer eller
potentiella leverantdrer av Al-system med hog risk som fortecknas
i bilaga III, i enlighet med denna artikel och den plan for testning
under verkliga forhallanden som avses i denna artikel, utan att det
paverkar forbuden enligt artikel 5.

Kommissionen ska genom genomforandeakter specificera de ndrmare
inslagen 1 planen for testning under verkliga forhallanden. Dessa ge-
nomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 98.2.

Denna punkt paverkar inte tillimpningen av unionsrétten eller nationell
ritt om testning under verkliga forhallanden av Al-system med hog risk
som d&r relaterade till produkter som omfattas av unionens harmonise-
ringslagstiftning som fortecknas i bilaga I.
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2. Leverantdrer eller potentiella leverantorer far pd egen hand eller
i partnerskap med en eller flera tillhandahallare eller potentiella till-
handahéllare utfora testning under verkliga forhallanden av Al-system
med hog risk som avses i bilaga III ndr som helst innan Al-systemet
sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk.

3. Testning av Al-system med hog risk under verkliga foérhallanden
enligt denna artikel paverkar inte etisk granskning som krdvs enligt
nationell rétt eller unionsritten.

4.  Leverantorer eller potentiella leverantdrer far utfora testningen
under verkliga forhallanden endast om samtliga foljande villkor &r upp-
fyllda:

a) Leverantoren eller den potentiella leverantdren har utarbetat en plan
for testning under verkliga forhdllanden och ldmnat in den till mark-
nadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dér testningen under
verkliga forhdllanden ska utforas.

b) Marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dér testningen un-
der verkliga forhéllanden ska utforas har godként testningen under
verkliga forhallanden och planen for testning under verkliga forhal-
landen. Om marknadskontrollmyndigheten inte har limnat négot
svar inom 30 dagar ska testningen under verkliga forhéllanden
och planen for testning under verkliga forhallanden betraktas som
godkdnd. Om det i nationell rdtt inte foreskrivs ndgot tyst godkén-
nande, ska testningen under verkliga forhallanden fortfarande for-
utsitta ett tillstand.

¢) Leverantoren eller den potentiella leverantéren, med undantag for
leverantorer eller potentiella leverantorer av Al-system med hog risk
som avses i punkterna 1, 6 och 7 i bilaga Il pa omradena brotts-
bekdmpning, migration, asyl och granskontrollférvaltning samt Al-
system med hdg risk som avses i punkt 2 i bilaga III, har registrerat
testning under verkliga forhallanden i enlighet med artikel 71.4 med
ett unikt unionsomfattande identifieringsnummer och med den infor-
mation som anges i bilaga IX. Leverantdren eller den potentiella
leverantoren av Al-system med hog risk som avses i punkterna 1, 6
och 7 1 bilaga III pd omrddena brottsbekdmpning, migration, asyl
och grinskontrollforvaltning, har registrerat testning under verkliga
forhallanden i den sikra icke-offentliga delen av EU-databasen en-
ligt artikel 49.4 d med ett unikt unionsomfattande identifierings-
nummer och med den information som anges déri. Leverantoren
eller den potentiella leverantdren av Al-system med hog risk som
avses 1 punkt 2 i bilaga III har registrerat testning under verkliga
forhdllanden i enlighet med artikel 49.5.

d) Den leverantor eller potentiella leverantdr som utfor testningen un-
der verkliga forhallanden ar etablerad i unionen eller har utsett ett
juridiskt ombud som é&r etablerat i unionen.

e) Uppgifter som samlats in och behandlats for testning under verkliga
forhallanden ska &verforas till tredjeldnder endast om ldmpliga och
tillampliga skyddsatgdrder enligt unionsritten vidtas.

f) Testningen under verkliga forhallanden varar inte ldngre 4n vad som
ar nddvandigt for att uppna dess mal och under inga omstdndigheter
langre 4n sex manader, med mdjlighet till forlingning med ytterli-
gare sex manader om leverantdren eller den potentiella leverantoren
gor en forhandsanmaélan till marknadskontrollmyndigheten, som ska
atfoljas av en forklaring av behovet av en sadan forldngning.
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g) Forsokspersoner i testningen under verkliga forhallanden som tillhor
sarbara grupper pa grund av alder eller funktionsnedsittning skyd-
das pa lampligt sétt.

h) Om en leverantdr eller potentiell leverantdr organiserar testningen
under verkliga forhéllanden i samarbete med en eller flera tillhan-
dahallare eller potentiella tillhandahéllare, har dessa informerats om
alla aspekter av testningen som &r relevanta for deras beslut att delta
och fatt den relevanta bruksanvisningen for det Al-system som av-
ses 1 artikel 13. Leverantoren eller den potentiella leverantdren och
tillhandahéllaren eller den potentiella tillhandahéllaren ska ingéd ett
avtal som anger deras roller och ansvar i syfte att sékerstélla Gver-
ensstimmelse med bestimmelserna om testning under verkliga for-
héllanden enligt denna forordning och enligt annan tillimplig
unionsratt och nationell rétt.

i) Forsokspersonerna i testningen under verkliga forhédllanden har gett
sitt informerade samtycke i enlighet med artikel 61, eller, ndr det
géller brottsbekdmpning, om en begdran om informerat samtycke
skulle hindra Al-systemet att testas, far sjdlva testningen och resul-
tatet av testningen under verkliga forhallanden inte ha nagon negativ
inverkan pa forsokspersonerna, och deras personuppgifter ska rade-
ras ndr testningen har utforts.

j) Testningen under verkliga forhallanden Gvervakas effektivt av leve-
rantoren eller den potentiella leverantdren och av tillhandahallare
eller potentiella tillhandahéllare genom personer som har ldmpliga
kvalifikationer inom det berérda omrddet och som har nddvindig
kapacitet, utbildning och auktoritet for att utfora sina uppgifter.

k) Al-systemets forutsdgelser, rekommendationer eller beslut kan ef-
fektivt upphévas eller ignoreras.

5. Forsokspersoner inom testningen under verkliga foérhallanden, el-
ler deras lagligen utsedda foretrddare, beroende pa vad som ar lampligt,
far, utan att detta medfor nackdelar och utan att behova lamna nagon
motivering, nar som helst avsluta sitt deltagande i testningen genom att
dra tillbaka sitt informerade samtycke och far begidra omedelbar och
permanent radering av sina personuppgifter. Tillbakadragandet av det
informerade samtycket paverkar inte den verksamhet som redan utforts.

6. I enlighet med artikel 75 ska medlemsstaterna ge sina marknads-
kontrollmyndigheter befogenhet att kridva att leverantorer och potenti-
ella leverantorer tillhandahaller information, att utfora oanmilda in-
spektioner pa distans eller pa plats och att utfora kontroller av utféran-
det av testningen under verkliga forhéllanden och tillhérande Al-system
med hog risk. Marknadskontrollmyndigheterna ska anvénda dessa be-
fogenheter for att sdkerstilla en sdker utveckling av testning under
verkliga forhallanden.

7. Alla allvarliga incidenter som identifieras under testningen under
verkliga forhallanden ska rapporteras till den nationella marknadskon-
trollmyndigheten i enlighet med artikel 73. Leverantoren eller den po-
tentiella leverantoren ska vidta omedelbara riskbegransningsatgirder
eller, om sa inte sker, tillfdlligt avbryta testningen under verkliga for-
hallanden tills sddan riskreducering dger rum eller i annat fall avsluta
den. Leverantéren eller den potentiella leverantdren ska faststdlla ett
forfarande for snabb &terkallelse av Al-systemet ndr testningen under
verkliga forhédllanden avslutas pa detta sitt.
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8. Leverantorer eller potentiella leverantdrer ska underrétta den na-
tionella marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat dér testningen
under verkliga foérhallanden ska utforas om det tillfélliga avbrottet i eller
avslutandet av testningen under verkliga forhallanden och om de slut-
liga resultaten.

9.  Leverantoren och den potentiella leverantdren ska vara ansvariga
enligt tillimplig unionsritt och nationell rdtt om ansvar for eventuella
skador som orsakas under deras deltagande i testningen under verkliga
forhéllanden.

Artikel 61

Informerat samtycke till deltagande i testning under verkliga
forhillanden utanfor regulatoriska sandlador for Al

1.  For testning under verkliga forhdllanden enligt artikel 60 ska
frivilligt ldmnat informerat samtycke erhéllas fran forsokspersonerna
innan de deltar i sddan testning och efter att de vederborligen har
informerats med koncis, tydlig, relevant och begriplig information om

a) vilken karaktdr och vilka mal som testningen under verkliga forhél-
landen har och de eventuella oldgenheter som kan vara forknippade
med att delta,

b) de forhdllanden under vilka testningen under verkliga forhdllanden
ska utforas, inbegripet den forvédntade varaktigheten for forsoksper-
sonens eller forsokspersonernas deltagande,

¢) sina rittigheter och garantierna avseende sitt deltagande, sérskilt sin
ritt att vdgra att delta och att ndr som helst avsluta sitt deltagande
i testningen under verkliga forhdllanden utan negativa foljder och
utan att behdva motivera sitt beslut,

d) formerna for begdran om upphdvande eller ignorerande av Al-sy-
stemets forutsdgelser, rekommendationer eller beslut,

e) det unika unionsomfattande identifieringsnumret for testningen un-
der verkliga forhéllanden i enlighet med artikel 60.4 ¢ och kontak-
tuppgifter for leverantdren eller dennes juridiska ombud fran vilka
ytterligare information kan erhallas.

2. Det informerade samtycket ska dateras och dokumenteras och en
kopia ska ges till férsokspersonerna i testningen eller till deras juridiska
ombud.

Artikel 62

Atgirder for leverantérer och tillhandahillare, sirskilt sma och
medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag

1.  Medlemsstaterna ska vidta foljande atgirder:

a) Ge sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, som har
ett site eller en filial i unionen prioriterad tillgang till de regulato-
riska sandlddorna for Al, i den man de uppfyller behorighetskraven
och urvalskriterierna. Den prioriterade tillgdngen hindrar inte andra
sma och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, dn dem
som avses i1 denna punkt, att ha tillgang till den regulatoriska sand-
ladan for Al, forutsatt att de ocksa uppfyller behorighetskraven och
urvalskriterierna.
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b) Anordna sdrskilda medvetandehdjande atgidrder och utbildning om
tillimpningen av denna forordning anpassat till behoven hos sma
och medelstora foretag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahallare
och, nér sa ar lampligt, lokala offentliga myndigheter.

¢) Anvinda befintliga sérskilda kanaler och, nér sd &r lampligt, upp-
ritta nya sadana for kommunikation med sméd och medelstora fore-
tag, inbegripet uppstartsforetag, tillhandahallare, andra innovatorer
och, om ldmpligt, lokala offentliga myndigheter, for att ge rdd och
svara pa frigor om genomforandet av denna forordning, inbegripet
ndr det géller deltagande i regulatoriska sandlador for Al

d) Underlédtta sma och medelstora foretags och andra berdrda parters
deltagande i processen for standardiseringsutveckling.

2. De sirskilda intressen och behov som sma och medelstora foretag,
inbegripet uppstartsforetag, har som leverantorer ska beaktas nér avgif-
terna for bedomning av Overensstimmelse enligt artikel 43 faststills,
och avgifterna ska minskas i proportion till deras storlek, marknads-
storlek och andra relevanta indikatorer.

3. Al-byran ska vidta foljande atgirder:

a) Tillhandahélla standardiserade mallar for omrdden som omfattas av
denna forordning, i enlighet med styrelsens anvisningar i dess be-
giran.

b) Utveckla och uppritthdlla en enda informationsplattform som ger
information som ar litt att anvdnda om denna forordning till alla
operatérer i hela unionen.

¢) Anordna lampliga kommunikationskampanjer for att 6ka medveten-
heten om de skyldigheter som foljer av denna forordning,

d) Utvdrdera och frimja konvergens av bésta praxis i forfaranden for
offentlig upphandling ndr det giller Al-system.

Artikel 63

Undantag for sirskilda operatorer

1.  Mikroféretag i den mening som avses i rekommendation
2003/361/EG fér pé ett forenklat sétt efterleva vissa delar av det kva-
litetsstyrningssystem som krdvs enligt artikel 17 i denna forordning,
forutsatt att de inte har partnerforetag eller anknutna foretag i den
mening som avses i den rekommendationen. For detta dndamal ska
kommissionen utarbeta riktlinjer for de delar av kvalitetsstyrningssyste-
met som far efterlevas pa ett forenklat sétt med beaktande av mikro-
foretags behov, utan att det paverkar skyddsnivan eller behovet av
efterlevnad av kraven med avseende pa Al-system med hog risk.

2. Punkt 1 i denna artikel ska inte tolkas som att dessa operatorer
undantas fran att uppfylla andra krav eller fullgora andra skyldigheter
som faststills i denna forordning, inbegripet dem som faststills i artik-
larna 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 och 73.
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KAPITEL VII
STYRNING

AVSNITT 1

Styrning pd unionsnivd

Artikel 64
Al-byrén

1.  Kommissionen ska utveckla unionens sakkunskap och kapacitet
pa Al-omradet genom Al-byran.

2. Medlemsstaterna ska underldtta de uppgifter som anfortros Al-
byran, i enlighet med vad som aterspeglas i denna forordning.

Artikel 65

Inrittande av och strukturen for den europeiska styrelsen for
artificiell intelligens

1.  En europeisk styrelse for artificiell intelligens (styrelsen) inrittas
hérmed.

2. Styrelsen ska bestd av en foretrddare per medlemsstat. Europeiska
datatillsynsmannen ska delta som observator. Aven Al-byran ska nir-
vara vid styrelsens méten, utan att delta i omrdstningarna. Andra myn-
digheter, organ eller experter pa nationell nivd och unionsniva fir bju-
das in till mdtena av styrelsen fran fall till fall, om de fragor som
diskuteras &r relevanta for dem.

3. Varje foretrddare ska utses av sin medlemsstat for en period pa tre
ar som far fornyas en gang.

4.  Medlemsstaterna ska sédkerstélla att deras foretrddare i styrelsen

a) har relevant behorighet och relevanta befogenheter i sin medlemsstat
for att aktivt bidra till fullgdrandet av styrelsens uppgifter enligt
artikel 66,

b) utses till gemensam kontaktpunkt gentemot styrelsen och nér sa ar
lampligt, med beaktande av medlemsstaternas behov, till gemensam
kontaktpunkt for de berdrda parterna,

¢) har befogenhet att underldtta enhetlighet och samordning mellan
nationella behdriga myndigheter 1 sina medlemsstater nér det giller
genomforandet av denna forordning, bland annat genom insamling
av relevanta uppgifter och relevant information for att de ska kunna
fullgdra sina uppgifter i styrelsen.

5. Medlemsstaternas utsedda foretrddare ska anta styrelsens arbets-
ordning med tvéa tredjedels majoritet. Arbetsordningen ska sérskilt fo-
reskriva forfaranden for urvalsprocessen, mandatets varaktighet och
specifikationer for ordférandens uppgifter, ndrmare omrdstningsregler
och organisationen av styrelsens och dess undergruppers verksamhet.
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6.  Styrelsen ska inrdtta tvad stindiga undergrupper som ska tillhan-
dahalla en plattform for samarbete och utbyte mellan marknadskontroll-
myndigheter och anmélande myndigheter i frdgor som rér marknads-
kontroll respektive anmélda organ.

Den stindiga undergruppen for marknadskontroll bor fungera som
grupp for administrativt samarbete (Adco-grupp) for denna forordning
i den mening som avses i artikel 30 i forordning (EU) 2019/1020.

Styrelsen far inrdtta andra stédndiga eller tillfdlliga undergrupper nir sa
ar lampligt 1 syfte att granska specifika fragor. Nér sa dr lampligt far
foretrddare for det radgivande forum som avses i artikel 67 bjudas in
till sddana undergrupper eller till sdrskilda méten i dessa arbetsgrupper
som observatorer.

7.  Styrelsen ska vara organiserad och fungera pa ett sadant sétt att
objektiviteten och opartiskheten i dess verksamhet skyddas.

8. En av foretrddarna for medlemsstaterna ska vara ordférande i sty-
relsen. Al-byran ska bista styrelsen med ett sekretariat, sammankalla till
moten pa begiran av ordforanden och forbereda dagordningen i enlighet
med styrelsens uppdrag enligt denna férordning och dess arbetsordning.

Artikel 66
Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska ge rad till och bistd kommissionen och medlemsstaterna
for att underldtta en konsekvent och effektiv tillimpning av denna for-
ordning. For detta dndamal far styrelsen sarskilt

a) bidra till samordningen mellan de nationella behériga myndigheter
som ansvarar for tilldimpningen av denna forordning och, i sam-
arbete med de berdrda marknadskontrollmyndigheterna och med
dessas samtycke, stodja marknadskontrollmyndigheternas gemen-
samma aktiviteter, som avses i artikel 74.11,

b) samla in och utbyta teknisk och regleringsmissig sakkunskap och
bista praxis bland medlemsstaterna,

c¢) ge rdd om genomforandet av denna forordning, sirskilt nédr det
géller kontroll av efterlevnaden av reglerna om Al-modeller for
allmdnna dndamal,

d) bidra till harmoniseringen av administrativ praxis i medlemsstaterna,
inbegripet ndr det giller det undantag fran de forfaranden for be-
domning av Overensstimmelse som avses i artikel 46, funktionen
hos de regulatoriska sandladorna for Al och testning under verkliga
forhallanden som avses i artiklarna 57, 59 och 60,

e) pa begdran av kommissionen eller pa eget initiativ utfirda rekom-
mendationer och skriftliga yttranden om alla relevanta fragor som
ror genomforandet av denna forordning och dess konsekventa och
effektiva tillimpning, inbegripet

i) om utarbetande och tillimpning av uppforandekoder och for-
farandekoder enligt denna forordning samt av kommissionens
riktlinjer,
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g)

h)

i)

k)

)

ii) utvdrderingen och dversynen av denna forordning enligt arti-
kel 112, inbegripet nédr det giller de rapporter om allvarliga
incidenter som avses i artikel 73, och funktionen for den EU-
databas som avses i artikel 71, utarbetandet av delegerade
akter eller genomforandeakter, och vad giller eventuella an-
passningar av denna forordning till unionens harmoniserings-
lagstiftning som fortecknas i bilaga I,

iii) om tekniska specifikationer eller befintliga standarder avseende
de krav som anges i kapitel III avsnitt 2,

iv) om anvindning av harmoniserade standarder eller gemen-
samma specifikationer som avses i artiklarna 40 och 41,

v) trender, sasom europeisk global konkurrenskraft inom Al, an-
viandningen av Al i unionen och utvecklingen av digitala far-
digheter,

vi) trender for Al-viardekedjors fordnderliga typologi, sdrskilt nér
det géller de ddrav foljande konsekvenserna vad géller ansvars-
skyldighet,

vii) om det potentiella behovet av att dndra bilaga IIT i enlighet
med artikel 7 och om det potentiella behovet av en eventuell
oversyn av artikel 5 enligt artikel 112, med beaktande av re-
levanta tillgédngliga evidens och den senaste teknikutveckling-
en,

stddja kommissionen med att frimja Al-kunnighet, allménhetens
medvetenhet om och forstaelsen av fordelar, risker, skyddsatgirder
och rittigheter och skyldigheter i samband med anvidndningen av
Al-system,

underlitta utvecklingen av gemensamma kriterier och en gemensam
forstaelse bland marknadsaktorer och behdriga myndigheter om de
relevanta begrepp som anges i denna forordning, inbegripet genom
att bidra till utvecklingen av riktmérken,

vid behov samarbeta med andra av unionens institutioner, organ,
och byrder och med unionens relevanta expertgrupper och nétverk,
sarskilt pd omradena produktsdkerhet, cybersdkerhet, konkurrens-
kraft, digitala tjanster och medietjdnster, finansiella tjdnster, kon-
sumentskydd, dataskydd och skydd av grundlidggande rittigheter,

bidra till ett effektivt samarbete med behdriga myndigheter i tredje-
lander och med internationella organisationer,

bista nationella behoriga myndigheter och kommissionen i utveck-
lingen av den organisatoriska och tekniska expertis som krdvs for
genomforandet av denna forordning, bland annat genom att bidra
till beddmningen av utbildningsbehoven for den personal fran med-
lemsstater som deltar i genomférandet av denna forordning.

bista Al-byrdn i stodet till nationella behdriga myndigheter vid
inrdttandet och utvecklingen av regulatoriska sandlador for Al,
och underlétta samarbete och informationsutbyte mellan regulato-
riska sandlador for Al,

bidra till och ge relevanta rdd om utarbetandet av vigledande do-
kument,
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m) ge kommissionen rad i internationella Al-fragor,

n) avge yttranden till kommissionen om kvalificerade varningar avse-
ende Al-modeller for allmédnna dndamal,

0) ta emot yttranden fran medlemsstaterna om kvalificerade varningar
om Al-modeller for allménna &ndamél och om nationella erfaren-
heter och nationell praxis ndr det géiller dvervakning och kontroll av
efterlevnad avseende Al-system, sérskilt system som integrerar Al-
modellerna for allminna dndamal.

Artikel 67

Radgivande forum

1. Ett rddgivande forum ska inrdttas for att tillhandahalla teknisk
expertis och ge rad till styrelsen och kommissionen och bidra till deras
uppgifter enligt denna forordning.

2. Medlemmarna i det radgivande forumet ska representera ett ba-
lanserat urval av berdrda parter, ddribland branschen, uppstartsforetag,
sma och medelstora foretag, det civila samhillet, och den akademiska
vérlden. Sammansittningen av det rddgivande forumet ska vara balan-
serad med avseende pa kommersiella och icke-kommersiella intressen
samt, inom kategorin kommersiella intressen, med avseende pa sma och
medelstora foretag och andra foretag.

3.  Kommissionen ska utse medlemmarna i det radgivande forumet
i enlighet med kriterierna i punkt 2 bland berdérda parter med erkdnd
sakkunskap pa Al-omradet.

4. Mandatperioden for medlemmarna i det radgivande forumet ska
vara tva ar, som far forlingas med hogst fyra ar.

5. Europeiska unionens byra for grundlidggande rittigheter, Euro-
peiska unionens cybersidkerhetsbyrd (Enisa), Europeiska standardise-
ringskommittén (CEN), Europeiska kommittén for elektroteknisk stan-
dardisering (Cenelec) och Europeiska institutet for telekommunikations-
standarder (Etsi) ska vara stindiga medlemmar i det radgivande fo-
rumet.

6. Det radgivande forumet ska sjédlv utarbeta sin arbetsordning. Den
ska vilja tvd medordférande bland sina medlemmar i enlighet med
kriterierna i punkt 2. Medordférandenas mandatperiod ska vara tva ar
och far forlingas en gang.

7.  Det radgivande forumet ska hélla méten minst tva ganger per ar.
Det radgivande forumet far bjuda in experter och andra berdrda parter
till sina moten.

8. Det radgivande forumet far utarbeta yttranden, rekommendationer
och skriftliga bidrag pa begéran av styrelsen eller kommissionen.

9.  Det radgivande forumet far inrédtta permanenta eller tillfdlliga un-
dergrupper enligt vad som ér ldmpligt for att utreda specifika fragor
med avseende pd maélen for denna forordning.

10.  Det réddgivande forumet ska utarbeta en arsrapport om sin verk-
samhet. Den rapporten ska goéras allmint tillgdnglig.
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Artikel 68

Vetenskaplig panel av oberoende experter

1.  Kommissionen ska genom en genomforandeakt faststdlla bestim-
melser om inrdttandet av en vetenskaplig panel av oberoende experter
(den vetenskapliga panelen) som ska stodja verksamheten for efterlev-
nadskontroll enligt denna forordning. GenomfGrandeakten ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

2. Den vetenskapliga panelen ska besta av experter som valts ut av
kommissionen pa grundval av aktuell vetenskaplig eller teknisk expertis
pa Al-omradet och som &r ndodvéindiga for de uppgifter som anges
i punkt 3, och de ska kunna visa att de uppfyller samtliga foljande
villkor:

a) Sirskild sakkunskap och kompetens samt vetenskaplig eller teknisk
expertis pd Al-omradet.

b) Oberoende stéllning i forhallande till leverantorer av Al-system eller
Al-modeller for allmdnna dndamal.

¢) Formaga att bedriva verksamhet aktsamt, korrekt och objektivt.

Kommissionen ska i samrdd med styrelsen faststilla antalet experter
i panelen i enlighet med vad som krévs och sédkerstilla en réttvis kons-
fordelning och geografisk representation.

3.  Den vetenskapliga panelen ska ge rad till och stodja Al-byrén,
sérskilt nédr det giller foljande uppgifter:

a) Stodja genomforandet och kontrollen av efterlevnaden av denna for-
ordning vad giller Al-modeller och Al-system for allmidnna énda-
mél, sérskilt genom att

i) varna Al-byran for eventuella systemrisker pa unionsniva for
Al-modeller for allmidnna dndamal, i enlighet med artikel 90,

ii) bidra till utvecklingen av verktyg och metoder for utvédrdering
av kapaciteten hos Al-modeller och Al-system for allménna
dndamal, bland annat genom riktmérken,

iii) ge radd om klassificeringen av Al-modeller for allmédnna dndamal
med systemrisk,

iv) ge rad om Kklassificeringen av olika Al-modeller for allmédnna
dndamal och Al-system for allmidnna dndamal,

v) bidra till utvecklingen av verktyg och mallar.

b) Pa begdran av marknadskontrollmyndigheterna stodja deras arbete.

c) Stddja griansoverskridande marknadskontrollsverksamhet enligt arti-
kel 74.11, utan att det pdverkar marknadskontrollmyndigheternas
befogenheter.

d) Stddja Al-byrdn nér den utfor sina uppgifter inom ramen for unions-
forfarandet for skyddsatgédrder enligt artikel 81.
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4. Experterna i den vetenskapliga panelen ska utfora sina uppgifter
opartiskt och objektivt och sédkerstdlla att den information och de upp-
gifter som de erhéller vid utférandet av sina uppgifter och sin verk-
samhet behandlas konfidentiellt. De far varken begéra eller ta emot
instruktioner fran ndgon nir de utdvar sina uppgifter enligt punkt 3.
Varje expert ska avge en intresseforklaring, som ska goras allmint
tillgdnglig. Al-byran ska faststélla system och forfaranden for att aktivt
hantera och forebygga potentiella intressekonflikter.

5. Den genomforandeakt som avses i punkt 1 ska innehalla bestdm-
melser om villkor, forfaranden och ndrmare arrangemang for att den
vetenskapliga panelen och dess medlemmar ska utfirda varningar och
begira bistand fran Al-byrdn for utforandet av den vetenskapliga pa-
nelens uppgifter.

Artikel 69

Medlemsstaternas tillgang till poolen av experter

1.  Medlemsstaterna far anlita experter i den vetenskapliga panelen
for att stodja deras verksamhet for efterlevnadskontroll enligt denna
forordning.

2. Medlemsstaterna far aldggas att betala avgifter for experternas
raddgivning och stdd. Avgifternas struktur och nivd samt de erséittnings-
gilla kostnadernas omfattning och struktur ska anges i den genomforan-
deakt som avses 1 artikel 68.1, med beaktande av malen att fa till stand
ett korrekt genomférande av denna forordning, kostnadseffektivitet och
behovet av att sdkerstélla att alla medlemsstater har faktisk tillgang till
experter.

3. Kommissionen ska vid behov underlitta for medlemsstaterna att
i tid fa tillgang till experterna och ska sdkerstilla att kombinationen av
den stodverksamhet som utfors av unionens stodstrukturer for Al-test-
ning enligt artikel 84 och experter enligt denna artikel organiseras
effektivt och tillfor bista mojliga mervérde.

AVSNITT 2

Nationella behoriga myndigheter

Artikel 70

Utseende av nationella behoriga myndigheter och gemensamma
kontaktpunkter

1. Varje medlemsstat ska vid tillimpning av denna férordning som
nationella behdriga myndigheter inrétta eller utse minst en anmailande
myndighet och minst en marknadskontrollmyndighet. Dessa nationella
behoriga myndigheter ska utéva sina befogenheter pa ett oberoende,
objektivt och opartiskt sétt for att sékerstdlla objektiviteten i sina ak-
tiviteter och uppgifter och for att sikerstilla tillimpningen och genom-
forandet av denna forordning. Personalen vid dessa myndigheter ska
avhalla sig fran varje handling som &dr oférenlig med deras uppdrag.
Forutsatt att dessa principer respekteras far sadana aktiviteter och upp-
gifter utforas av en eller flera utsedda myndigheter, i enlighet med
medlemsstatens organisatoriska behov.
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2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen identiteten pd de
anmilande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna och
dessa myndigheters uppgifter samt eventuella senare éndringar av des-
sa. Medlemsstaterna ska gora information om hur behériga myndigheter
och gemensamma kontaktpunkter kan kontaktas genom elektroniska
kommunikationsmedel allmint tillgdnglig senast 2 augusti 2025. Med-
lemsstaterna ska utse en marknadskontrollmyndighet som ska fungera
som gemensam kontaktpunkt for denna forordning och underritta kom-
missionen om den gemensamma kontaktpunktens identitet. Kommissio-
nen ska gora en forteckning dver gemensamma kontaktpunkter allmént
tillgénglig.

3. Medlemsstaterna ska sidkerstilla att deras nationella behoriga
myndigheter har tillrdckliga tekniska och ekonomiska resurser samt
personalresurser, och infrastruktur for att kunna fullgoéra sina uppgifter
pa ett dandamalsenligt sitt enligt denna forordning. I synnerhet ska de
nationella behoriga myndigheterna ha ett tillrickligt antal anstéllda till
standigt forfogande, vars kompetens och sakkunskap ska inbegripa en
ingaende forstaelse av Al-teknik, data och databehandling, skydd av
personuppgifter, cybersidkerhet, grundliggande rittigheter, hdlso- och
sikerhetsrisker och kunskap om befintliga standarder och rittsliga krav.
Medlemsstaterna ska varje ar bedoma och, vid behov, uppdatera de
kompetens- och resurskrav som avses i denna punkt.

4. De nationella behdriga myndigheterna ska vidta lampliga atgirder
for att sdkerstélla en ldamplig niva av cybersikerhet.

5. De nationella behoériga myndigheterna ska nér de utfor sina upp-
gifter agera i enlighet med de konfidentialitetskrav som anges i arti-
kel 78.

6.  Senast den 2 augusti 2025 och dérefter vartannat &r ska medlems-
staterna rapportera till kommissionen om statusen for de nationella
behoriga myndigheternas ekonomiska resurser och personalresurser,
med en beddmning av deras tillricklighet. Kommissionen ska over-
sinda denna information till styrelsen for diskussion och eventuella
rekommendationer.

7.  Kommissionen ska underlétta erfarenhetsutbytet mellan nationella
behoriga myndigheter.

8. Nationella behdriga myndigheter far ge végledning och rad om
genomfOrandet av denna forordning, i synnerhet till smd och medel-
stora foretag, inbegripet uppstartsforetag, med beaktande av styrelsens
och kommissionens vidgledning och radgivning beroende pé vad som ér
lampligt. Nar de nationella behoriga myndigheterna avser att ge vig-
ledning och radgivning om ett Al-system pa omraden som omfattas av
annan unionsritt, ska samrdd ske med de nationella behdriga myndig-
heterna enligt den unionsritten, ndr sa ar lampligt.

9. Om unionens institutioner, organ och byrder omfattas av denna
forordning ska Europeiska datatillsynsmannen fungera som behorig till-
synsmyndighet for dessa.
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KAPITEL VIII

EU-DATABAS FOR AI-SYSTEM MED HOG RISK

Artikel 71
EU-databas for Al-system med hog risk som fortecknas i Bilaga III

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna inrétta och
uppritthilla en EU-databas som innehaller den information som avses
i punkterna 2 och 3 i denna artikel om Al-system med hog risk som
avses 1 artikel 6.2 och som é&r registrerade i enlighet med artiklarna 49
och 60 och Al-system som inte betraktas som Al-system med hog risk
enligt artikel 6.3 och som &r registrerade i enlighet med artiklarna 6.4
och 49. Nir kommissionen faststdller de funktionella specifikationerna
for en sadan databas ska den samrdda med relevanta experter och nér
den uppdaterar de funktionella specifikationerna for en siddan databas
ska den samrada med styrelsen.

2. De uppgifter som fortecknas i bilaga VIII avsnitten A och B ska
foras in 1 EU-databasen av leverantéren eller, i tillimpliga fall, av
ombudet.

3. De uppgifter som fortecknas i avsnitt C i bilaga VIII ska foras in
i EU-databasen av den tillhandahéllare som ér, eller agerar pa uppdrag
av, en offentlig myndighet eller byra eller ett offentligt organ, i enlighet
med artikel 49.3 och 49.4.

4. Med undantag for det avsnitt som avses i artiklarna 49.4 och 60.4
c ska informationen i den EU-databas som registrerats i enlighet med
artikel 49 vara atkomlig och allmint tillgdnglig péa ett anvéndarvinligt
sétt. Det ska vara ldtt att navigera i informationen, som ska vara ma-
skinldsbar. Den information som registreras i enlighet med artikel 60
ska vara tillgénglig endast for marknadskontrollmyndigheter och kom-
missionen, sdvida inte den potentiella leverantdren eller leverantdren
har gett sitt samtycke till att denna information ocksa gors tillgdnglig
for allménheten.

5. EU-databasen ska innehalla personuppgifter endast i den man det
dr nodvandigt for insamling och behandling av information i enlighet
med denna forordning. Denna information ska omfatta namnen pa och
kontaktuppgifter for fysiska personer som ansvarar for att registrera
systemet och som har rittslig behorighet att foretrdda leverantren eller
tillhandahéllaren, beroende pa vad som ér tillimpligt.

6. Kommissionen ska vara personuppgiftsansvarig for EU-databasen.
Den ska gora tillrdckligt tekniskt och administrativt stod tillgéngligt for
leverantorer, potentiella leverantdrer och tillhandahéllare. EU-databasen
ska uppfylla de tillimpliga tillgénglighetskraven.
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KAPITEL IX

OVERVAKNING EFTER UTSLAPPANDE PA  MARKNADEN,
INFORMATIONSDELNING OCH MARKNADSKONTROLL

AVSNITT 1

Overvakning efter utslippande pd marknaden

Artikel 72

Leverantorers overvakning efter utslippande pa marknaden och
planen for overvakning efter utslippande pia marknaden nir det
giller Al-system med hog risk

1.  Leverantorer ska inrédtta och dokumentera ett system for overvak-
ning efter utsldppande pa marknaden pa ett sdtt som stir i proportion
till Al-teknikens beskaffenhet och riskerna med Al-systemet med hog
risk.

2. Systemet for Overvakning efter utsldppande pad marknaden ska
aktivt och systematiskt samla in, dokumentera och analysera relevanta
uppgifter som kan tillhandahéllas av tillhandahallare eller som kan
samlas in via andra kidllor om prestandan for Al-systemen med hog
risk under hela deras livstid, och som gor det mdjligt for leverantdren
att utvdrdera Al-systemens fortlopande Overensstimmelse med kraven
i kapitel IIT avsnitt 2. T forekommande fall ska &vervakningen efter
utsldppande pa marknaden omfatta en analys av interaktionen med
andra Al-system. Denna skyldighet omfattar inte kénsliga operativa
uppgifter om tillhandahallare som &r brottsbekdmpande myndigheter.

3.  Systemet for Overvakning efter utslippande pa marknaden ska
baseras pa en plan for overvakning efter utslippande pa marknaden.
Planen for dvervakning efter utsldppande pa marknaden ska vara en del
av den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV. Kommissionen
ska anta en genomforandeakt med detaljerade bestimmelser som fast-
stiller en mall for planen for Gvervakning efter utslippande pd mark-
naden och en forteckning ver de element som ska inga i planen senast
den 2 februari 2026. Den genomforandeakten ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

4. For Al-system med hog risk som omfattas av unionens harmoni-
seringslagstiftning som fortecknas i avsnitt A i bilaga I ska leverantd-
rer, om ett system och en plan for dvervakning efter utsldppande pa
marknaden redan har inréttats enligt den lagstiftningen, for att sdker-
stilla samstimmighet, undvika dubbelarbete och minimera ytterligare
bordor, ha mdjlighet att, beroende pa vad som é&r lampligt, integrera de
nodvindiga delar som beskrivs i punkterna 1, 2 och 3 med hjilp av den
mall som avses i1 punkt 3 i system och planer som redan finns enligt
den lagstiftningen, forutsatt att den uppnar en likvérdig skyddsniva.

Forsta stycket i denna punkt ska ocksa tillimpas pa Al-system med hog
risk som avses i punkt 5 i bilaga III och som slépps ut pa marknaden
eller tas i bruk av finansiella institut som omfattas av krav avseende
sina interna styrelseformer, arrangemang eller processer enligt unions-
ratten om finansiella tjénster.
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AVSNITT 2

Informationsdelning om allvarliga incidenter

Artikel 73

Rapportering av allvarliga incidenter

1.  Leverantorer av Al-system med hog risk som sldpps ut pa unions-
marknaden ska rapportera alla allvarliga incidenter till marknadskon-
trollmyndigheterna i de medlemsstater dér incidenten intriffade.

2. Den rapport som avses i punkt 1 ska goras omedelbart efter det
att leverantdren har faststéllt ett orsakssamband mellan Al-systemet och
den allvarliga incidenten eller den rimliga sannolikheten for att det
finns ett sdidant samband och, under alla omsténdigheter, senast 15 dagar
efter det att leverantdren eller, i tillimpliga fall, tillhandahallaren fatt
kédnnedom om den allvarliga incidenten.

Den rapporteringsperiod som avses i forsta stycket ska ta hénsyn till
hur allvarligt den allvarliga incidenten ér.

3. Trots vad som sdgs i punkt 2 i denna artikel ska, i hdndelse av en
utbredd Overtrddelse eller en allvarlig incident enligt definitionen i ar-
tikel 3.49 b, den rapport som avses i punkt 1 i den hér artikeln till-
handahallas omedelbart och senast tva dagar efter det att leverantdren
eller, i tillimpliga fall, tillhandahallaren fatt kinnedom om incidenten.

4. Trots vad som sédgs i punkt 2 ska rapporten, om en person avlider,
tillhandahéllas omedelbart efter det att leverantdren eller tillhandahél-
laren har faststillt, eller sa snart den misstidnker, ett orsakssamband
mellan Al-systemet med hog risk och den allvarliga incidenten, dock
senast tio dagar efter den dag da leverantdren eller, i tillimpliga fall,
tillhandahallaren fatt kinnedom om den allvarliga incidenten.

5. Om det dr nddvéandigt for att sdkerstilla snabb rapportering far
leverantdren eller, i tillimpliga fall, tillhandahéllaren, ldmna in en in-
ledande rapport som &r ofullstindig, f6ljd av en fullstdndig rapport.

6.  Efter rapporteringen av en allvarlig incident enligt punkt 1 ska
leverantéren utan drojsmél utféra de nddvindiga utredningarna med
avseende pa den allvarliga incidenten och det berérda Al-systemet.
Detta ska inbegripa en riskbeddmning av incidenten och korrigerande
atgérder.

Leverantdren ska samarbeta med de behoriga myndigheterna, och i fore-
kommande fall med det berdrda anmélda organet, under de utredningar
som avses 1 forsta stycket, och far inte utféra nagon utredning som
inbegriper att dndra det berdrda Al-systemet pa ett sdtt som kan pa-
verka eventuella efterfoljande utvirderingar av orsakerna till incidenten,
innan den underréttar de behoriga myndigheterna om en sadan atgérd.

7.  Efter att ha mottagit en underrittelse om en allvarlig incident
enligt artikel 3.49 ¢ ska den berérda marknadskontrollmyndigheten
informera de nationella offentliga myndigheter eller organ som avses
i artikel 77.1. Kommissionen ska utarbeta sdrskilda végledning for att
underlétta fullgdrandet av de skyldigheter som anges i punkt 1 i den
hér artikeln. Dessa riktlinjer ska utfdrdas senast den 2 augusti 2025 och
ska bedomas regelbundet.
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8. Marknadskontrollmyndigheten ska vidta lampliga atgérder i enlig-
het med vad som foreskrivs i artikel 19 i forordning (EU) 2019/1020
inom sju dagar frdn den dag som den mottog den underrittelse som
avses i punkt 1 i den hédr artikeln och ska folja de underrittelsefor-
faranden som foreskrivs i den forordningen.

9.  For Al-system med hog risk som avses i bilaga III och som sldpps
ut pa marknaden eller tas i bruk av leverantdrer som omfattas av
unionslagstiftningsinstrument som foreskriver rapporteringsskyldigheter
som ér likvdrdiga med dem som anges i denna forordning ska anmélan
av allvarliga incidenter vara begrinsade till dem som avses i artikel 3.49
C.

10.  For Al-system med hog risk som utgdr sdkerhetskomponenter
i enheter, eller som sjdlva ér enheter, vilka omfattas av forordningarna
(EU) 2017/745 och (EU) 2017/746, ska anmélan av allvarliga inciden-
ter begrinsas till sadana som avses i artikel 3.49 ¢ i den hir forord-
ningen och goras till den nationella behdriga myndighet som utsetts for
detta dndamal av de medlemsstater dér incidenten intréffade.

11.  Nationella behdriga myndigheter ska omedelbart underrétta kom-
missionen om alla allvarliga incidenter, oavsett om de har vidtagit
atgdrder med anledning av dessa, i enlighet med artikel 20 i forordning
(EU) 2019/1020.

AVSNITT 3

Kontroll av efterlevnad

Artikel 74

Marknadskontroll och kontroll av Al-system pa unionsmarkanden

1. Forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas pa Al-system som om-
fattas av den hir forordningen. For att effektivt kunna kontrollera efter-
levnaden av den hidr forordningen géller foljande:

a) Alla hénvisningar till en ckonomisk aktér enligt forordning
(EU) 2019/1020 ska forstds som hénvisningar som omfattar alla
operatorer som identifieras artikel 2.1 i den hér foérordningen.

b) Alla hidnvisningar till en produkt enligt forordning (EU) 2019/1020
ska forstds som hdnvisningar som omfattar alla Al-system som om-
fattas av den hir forordningen.

2. Som en del av sina rapporteringsskyldigheter enligt artikel 34.4
i forordning (EU) 2019/1020 ska marknadskontrollmyndigheterna &rli-
gen rapportera till kommissionen och berdrda nationella konkurrens-
myndigheter all information som framkommit i samband med mark-
nadskontrollen och som kan vara av potentiellt intresse for tillimp-
ningen av unionens konkurrenslagstiftning. De ska ocksa arligen rap-
portera till kommissionen om anvéndning inom forbjudna anvidndnings-
omraden som dgt rum det dret och om de atgérder som vidtagits.

3. For Al-system med hog risk som &r relaterade till produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A i bilaga I ska marknadskontrollmyndigheten vid tillimpning av
denna forordning vara den myndighet ansvarig for marknadskontroll
som utsetts enligt de réttsakterna.
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Genom undantag frén forsta stycket och under ldmpliga omstédndigheter
far medlemsstaterna utse en annan berérd myndighet att fungera som
marknadskontrollmyndighet under forutsittning att de sikerstaller sam-
ordning med de berdrda sektorsspecifika marknadskontrollmyndigheter
som dr ansvariga for kontroll av efterlevnaden av unionens harmonise-
ringslagstiftning som fortecknas i bilaga I.

4.  De forfaranden som avses i artiklarna 79-83 i denna forordning ar
inte tillimplig pad Al-system som é&r relaterade till produkter som om-
fattas av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i avsnitt
A 1 bilaga I om sddana rittsakter redan foreskriver forfaranden som
sakerstéller en likvirdig skyddsniva och har samma syfte. I sadana fall
ska dessa relevanta sektorsspecifika forfaranden tillimpas i stillet.

5. Utan att det paverkar marknadskontrollmyndigheternas befogen-
heter enligt artikel 14 i forordning (EU) 2019/1020 far marknadskon-
trollmyndigheterna i syfte att sikerstilla en effektiv kontroll av efter-
levnaden av den hér forordningen pa distans och nér sd ar lampligt
utova de befogenheter som avses i artikel 14.4 d och j i den forord-
ningen.

6. For Al-system med hog risk som sldpps ut pd marknaden, tas
i bruk eller anvinds av finansinstitut som regleras av unionsrétten
om finansiella tjanster ska marknadskontrollmyndigheten vid tillamp-
ning av denna forordning vara den berdrda nationella myndighet som
enligt den lagstiftningen ansvarar for den finansiella tillsynen &ver
dessa institut, i den man utsldppandet pd marknaden, ibruktagandet eller
anviandningen av Al-systemet star i direkt samband med tillhandahal-
landet av dessa finansiella tjénster.

7.  Genom undantag fran punkt 6 far en annan berérd myndighet,
under ldmpliga omstdndigheter och under forutséttning att samordning
sikerstdlls, av medlemsstaten identifieras som marknadskontrollmyn-
dighet vid tillimpning av denna forordning.

Nationella marknadskontrollmyndigheter som utdvar tillsyn dver regle-
rade kreditinstitut reglerade enligt direktiv 2013/36/EU och som deltar
i den gemensamma tillsynsmekanism som inréttats genom forordning
(EU) nr 1024/2013, ska utan drdjsmal till Europeiska centralbanken
rapportera all information som identifierats i samband med deras mark-
nadskontroll och som kan vara av potentiellt intresse for Europeiska
centralbankens tillsynsuppgifter enligt den forordningen.

8. For Al-system med hog risk som fortecknas i punkt 1 i bilaga III
till denna forordning ska medlemsstaterna, i den mén systemen anvénds
for brottsbekdmpande dndamal, gransforvaltning och réittvisa och demo-
krati, och for Al-system med hog risk som fortecknas i punkterna 6, 7
och 8 i bilaga III till denna forordning, till marknadskontrollmyndig-
heter for tillimpning av denna forordning utse antingen de behdriga
tillsynsmyndigheterna for dataskydd enligt forordning (EU) 2016/679
eller direktiv (EU) 2016/680, eller nagon annan myndighet som utsetts
enligt de wvillkor som faststills 1 artiklarna 41-44 1 direktiv
(EU) 2016/680. Marknadskontrollen paverkar inte pa nigot satt rittsliga
myndigheters oberoende eller pa annat satt inkrdkta pd deras verksam-
het nédr de agerar inom ramen for sin domande verksamhet.
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9. Nér unionens institutioner, byrder eller organ omfattas av denna
forordning ska Europeiska datatillsynsmannen fungera som marknads-
kontrollmyndighet for dessa, med undantag av nédr Europeiska unionens
domstol agerar i dess réttskipande funktion.

10.  Medlemsstaterna ska underldtta samordningen mellan marknads-
kontrollmyndigheter som utses enligt denna forordning och andra rele-
vanta nationella myndigheter eller organ som utdvar tillsyn over till-
lampningen av unionens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bi-
laga I eller annan unionsritt som kan vara relevant for de Al-system
med hog risk som avses i bilaga III

11.  Marknadskontrollmyndigheter och kommissionen ska kunna f6-
resla gemensamma aktiviteter, inbegripet gemensamma undersokningar,
som ska genomfOras antingen av marknadskontrollmyndigheterna sjilva
eller av marknadskontrollmyndigheter tillsammans med kommissionen,
och som syftar till att frimja Overensstimmelse, identifiera bristande
Overensstimmelse, Oka medvetenheten och ge végledning om denna
forordning med avseende pa specifika kategorier av Al-system med
hog risk som befinns utgora en allvarlig risk i tva eller flera medlems-
stater i enlighet med artikel 9 i1 forordning (EU) 2019/1020. Al-byrén
ska tillhandahalla samordningsstdd for gemensamma utredningar.

12.  Utan att det paverkar de befogenheter som foreskrivs enligt for-
ordning (EU) 2019/1020, och nér sé ar relevant och begrinsat till vad
som &r nddvandigt for att marknadskontrollmyndigheterna ska kunna
fullgéra sina uppgifter, ska leverantdrer bevilja dessa fullstindig &t-
komst till den dokumentation och de trénings-, validerings- och test-
dataset som anvinds for utvecklingen av Al-system med hog risk,
inbegripet, nér sa dr lampligt och med forbehall for sdkerhetsgarantier,
genom applikationsprogrammeringsgranssnitt (API) eller andra rele-
vanta tekniska medel och verktyg som mojliggor fjarratkomst.

13.  Marknadskontrollmyndigheterna ska beviljas tillgang till kéll-
koden for Al-systemet med hog risk pa motiverad begdran och endast
om bada foljande villkor ar uppfyllda:

a) Tillgang till kéllkod ar nddvéindig for att bedoma om ett Al-system
med hog risk uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2.

b) Testnings- eller revisionsforfaranden och kontroller som grundas pa
uppgifter och dokumentation fran leverantéren har uttomts eller
visat sig vara otillrdckliga.

14.  All information eller dokumentation som har erhallits av mark-
nadskontrollmyndigheter ska behandlas i enlighet med de konfidentia-
litetskrav som anges i artikel 78.

Artikel 75

Omsesidigt bistind, marknadskontroll och kontroll av Al-system
for allminna dndamal

1.  Om ett Al-system bygger pa en Al-modell for allmdnna dndamaél
och modellen och systemet har utvecklats av samma leverantor ska Al-
byran ha befogenhet att dvervaka och utdva tillsyn Gver Al-systemets



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 88

efterlevnad av skyldigheter enligt denna forordning. For att utfora sina
Overvaknings- och tillsynsuppgifter ska Al-byrdn ha alla befogenheter
som en marknadskontrollmyndighet har enligt detta avsnitt och forord-
ning (EU) 2019/1020.

2. Om de relevanta marknadskontrollmyndigheterna har tillrickliga
skil att anse att Al-system for allmdnna dndamal som kan anvindas
direkt av tillhandahallare for minst ett dandamal som klassificeras som
Al-system med hog risk enligt denna forordning inte uppfyller de krav
som faststélls i denna forordning, ska de samarbeta med Al-byran for
att utfora bedémningar av Overensstimmelse och informera styrelsen
och andra marknadskontrollmyndigheter om detta.

3. Om en marknadskontrollmyndighet inte kan slutfora sina utred-
ningar av Al-system med hog risk pa grund av att den inte fatt tillgdng
till viss information avseende Al-modellen for allminna dndamal, trots
att den har vidtagit alla ldmpliga atgédrder for att inhdmta den infor-
mationen, fir den ldmna en motiverad begiran till Al-byrdn, genom
vilken tillgéng till denna information ska verkstéllas. I detta fall ska Al-
byran utan drdjsmél, och under alla omstidndigheter inom 30 dagar,
forse den begérande myndigheten med all information som Al-byran
anser vara relevant for att faststdlla om ett Al-system med hog risk inte
uppfyller kraven. Marknadskontrollmyndigheter ska sdkerstélla att den
information som de erhéller i enlighet med artikel 78 i denna fGrord-
ning behandlas konfidentiellt. Det foérfarande som foreskrivs i kapitel VI
i forordning (EU) 2019/1020 ska gélla i tillimpliga delar.

Artikel 76

Marknadskontrollmyndigheters tillsyn av testning under verkliga
forhallanden

1. Marknadskontrollmyndigheterna ska ha behorigheter och befogen-
heter att sakerstélla att testning under verkliga forhallanden sker i en-
lighet med denna forordning.

2. Om testning under verkliga forhallanden utfors for Al-system som
star under tillsyn inom ramen for en regulatorisk sandlada for Al enligt
artikel 58, ska marknadskontrollmyndigheterna kontrollera efterlev-
naden av artikel 60 som en del av sin tillsynsroll f6r den regulatoriska
sandladan for AI. Dessa myndigheter far, beroende pa vad som é&r
lampligt, tillata att testning under verkliga forhallanden utfors av leve-
rantdren eller den potentiella leverantéren med avvikelse fran de villkor
som anges 1 artikel 60.4 f och g.

3. Om en marknadskontrollmyndighet har informerats av den poten-
tiella leverantdren, leverantdren eller ndgon tredje part om en allvarlig
incident eller har andra skél att anse att villkoren i artiklarna 60 och 61
inte dr uppfyllda, far den, beroende pa vad som &r lampligt, fatta nagot
av foljande beslut pa sitt territorium:

a) Tillfalligt avbryta eller avsluta testningen under verkliga forhallan-
den.

b) Kriva att leverantdren eller den potentiella leverantdren och tillhan-
dahallaren eller den potentiella tillhandahallaren &ndrar nagon aspekt
av testningen under verkliga forhallanden.
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4. Om en marknadskontrollmyndighet har fattat ett beslut som avses
i punkt 3 i denna artikel eller har gjort en invandning i den mening som
avses 1 artikel 60.4 b, ska skilen till beslutet eller invindningen anges
i beslutet eller invindningen liksom information om hur leverantéren
eller den potentiella leverantdren kan bestrida beslutet eller invéindning-
en.

5. 1 tillimpliga fall ska en marknadskontrollmyndighet, om den har
fattat ett beslut som avses i punkt 3, meddela skdlen till detta till
marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater dér Al-systemet
har testats i enlighet med planen for testning.

Artikel 77
Myndigheters befogenheter att skydda grundliggande rittigheter

1. Nationella offentliga myndigheter eller organ som utdvar tillsyn
over eller kontrollerar efterlevnaden av skyldigheter enligt unionsrétt
om skydd av grundldggande rittigheter, inbegripet rétten till icke-dis-
kriminering, i samband med anvidndningen 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 upprétthélls enligt denna forordning
pé ett sprak och i ett format som &r lattillgdngligt nir atkomst till sdédan
dokumentation dr nddvindig for att effektivt fullgéra sina mandat inom
ramen for deras jurisdiktion. Den berérda offentliga myndigheten eller
det berorda offentliga organet ska informera marknadskontrollmyndig-
heten i den berdrda medlemsstaten om en sadan begéran.

2. Senast den 2 november 2024 ska varje medlemsstat identifiera de
offentliga myndigheter eller organ som avses i punkt 1 och offentlig-
gora en forteckning over dem. Medlemsstaterna ska anmila forteck-
ningen till kommissionen och de andra medlemsstaterna och halla for-
teckningen uppdaterad.

3. Om den dokumentation som avses i punkt 1 &r otillridcklig for att
faststdlla huruvida ett asidosittande av skyldigheter enligt unionsratt
om skydd av grundldggande rittigheter har dgt rum, far den offentliga
myndighet eller det offentliga organ som avses i punkt 1 limna en
motiverad begéran till marknadskontrollmyndigheten om organisering
av testning av Al-systemet med hog risk genom tekniska medel. Mark-
nadskontrollmyndigheten ska organisera testningen i nédra samarbete
med den begéirande offentliga myndigheten eller det begdrande offent-
liga organet inom rimlig tid efter begéran.

4. All information eller dokumentation som de nationella offentliga
myndigheter eller organ som avses i punkt 1 i denna artikel erhaller
enligt denna artikel ska behandlas i enlighet med de konfidentialitets-
krav som faststills i artikel 78.

Artikel 78
Konfidentiell behandling

1.  Kommissionen, marknadskontrollmyndigheterna och anmaélda or-
gan och alla andra fysiska eller juridiska personer som deltar i tilldimp-
ningen av denna forordning ska, i enlighet med unionsritten eller na-
tionell ritt, respektera konfidentialiteten for den information och de
data som de erhdller ndr de utfor sina uppgifter och sin verksamhet
pa ett sadant sétt att de sdrskilt skyddar foljande:
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a) Immateriella rdttigheter och en fysisk eller juridisk persons kon-
fidentiella affdrsinformation eller foretagshemligheter, inklusive
killkod, utom i de fall som avses i artikel 5 i Europaparlamentets
och réadets direktiv (EU) 2016/943 ().

b) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sarskilt med avse-
ende pa inspektioner, utredningar eller revisioner.

¢) Offentliga och nationella sékerhetsintressen.

d) Genomforandet av straffréttsliga eller administrativa forfaranden.

e) Uppgifter som sidkerhetsskyddsklassificerats enligt unionsritten eller
nationell rétt.

2. De myndigheter som deltar i tillimpningen av denna forordning
enligt punkt 1 ska endast begdra sddana data som ér strikt nddvéndiga
for bedomningen av den risk som Al-system utgdr och for utévandet av
deras befogenheter i enlighet med denna forordning och med forord-
ning (EU) 2019/1020. De ska vidta tillrickliga och effektiva cybersé-
kerhetsatgirder for att skydda sdkerheten och konfidentialiteten for den
information och de data som inhdmtats, och ska radera inhdmtade data
sé snart dessa inte langre behovs for det dndamaél for vilket de inhdm-
tats, 1 enlighet med tillimplig unionsritt eller nationell ritt.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 far
information som pa konfidentiell basis utbyts mellan de nationella be-
horiga myndigheterna eller mellan nationella behdriga myndigheter och
kommissionen inte ldmnas ut utan foregdende samrad med den natio-
nella behoriga myndighet som ldmnat informationen och med tillhan-
dahallaren ndr sadana Al-system med hog risk som avses i punkt 1, 6
eller 7 i bilaga III anvinds av brottsbekdmpande myndigheter, gréns-
kontrollmyndigheter, migrationsmyndigheter eller asylmyndigheter, om
ett sddant rojande skulle dventyra allmidnna och nationella sdkerhets-
intressen. Detta informationsutbyte far inte omfatta kdnsliga operativa
uppgifter som ror brottsbekdmpande myndigheters, granskontrollmyn-
digheters, migrationsmyndigheters eller asylmyndigheters verksamhet.

Om brottsbekdmpande myndigheter, migrationsmyndigheter eller asyl-
myndigheter dr leverantdrer av sadana Al-system med hog risk som
avses 1 punkt 1, 6 eller 7 i bilaga III ska den tekniska dokumentation
som avses i bilaga IV finnas kvar i dessa myndigheters lokaler. Dessa
myndigheter ska sikerstdlla att de marknadskontrollmyndigheter som
avses 1 artikel 74.8 och 74.9, beroende pd vad som é&r tillampligt, pa
begdran omedelbart kan fa atkomst till eller f4 en kopia av dokumen-
tationen. Endast personal vid marknadskontrollmyndigheten som inne-
har sékerhetsgodkdnnande pa tillrackligt hog niva ska ha atkomst till
denna dokumentation eller kopior av denna.

4.  Punkterna 1, 2 och 3 paverkar inte kommissionens, medlemssta-
ternas och deras relevanta myndigheters samt anmilda organs réttighe-
ter eller skyldigheter ndr det giller att utbyta information och utférda
varningar, inbegripet i samband med grinsoverskridande samarbete,
och inte heller paverkas de berérda parternas straffrittsliga skyldighet
att ldmna information enligt medlemsstaternas straffratt.

(") Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016

om skydd mot att icke rdjd know-how och féretagsinformation (foretags-
hemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs (EUT L 157, 15.6.2016,
s. 1).
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5. Kommissionen och medlemsstaterna far, om det &r nddvéndigt
och forenligt med relevanta bestimmelser i internationella avtal och
handelsavtal, utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndig-
heter i tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala
avtal om konfidentialitet som garanterar en tillrdcklig niva av konfiden-
tialitet.

Artikel 79

Forfaranden for att hantera Al-system som utgoér en risk pa
nationell niva

1. Al-system som utgdr en risk ska forstds som en produkt som
utgor en risk enligt definitionen i artikel 3.19 i férordning (EU)
2019/1020 i den mén de utgdr risker for personers hilsa eller sékerhet
eller grundldaggande réttigheter.

2. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndighet har tillrickliga
skal att anse att ett Al-system utgdr en saddan risk som avses i punkt 1
i denna artikel, ska den utvirdera om det berdrda Al-systemet &r for-
enligt med alla krav och skyldigheter som faststills i denna forordning.
Sarskild uppmérksamhet ska dgnas at Al-system som utgdr en risk for
sarbara grupper. Om risker for grundldggande réttigheter identifieras
ska marknadskontrollsmyndigheten dven omedelbart informera och till
fullo samarbeta med de berdrda nationella offentliga myndigheter eller
organ som avses i artikel 77.1. De berdrda operatdrerna ska vid behov
samarbeta med marknadskontrollmyndigheten och andra nationella of-
fentliga myndigheter eller organ som avses i artikel 77.1.

Om marknadskontrollsmyndigheten eller, nir sa ar lampligt, marknads-
kontrollsmyndigheten i samarbete med den nationella offentliga myn-
dighet som avses i artikel 77.1, vid utvdrderingen konstaterar att Al-
systemet inte uppfyller kraven och skyldigheterna i denna forordning
ska den utan oskéligt drojsmal krdva att berdrda operatorer vidtar alla
lampliga korrigerande atgédrder for att Al-systemet ska uppfylla dessa
krav, dra tillbaka Al-systemet fran marknaden eller aterkalla det inom
en period som marknadskontrollsmyndigheten fér faststdlla, och under
alla omsténdigheter senast inom 15 arbetsdagar eller sasom faststéllts
i relevant unionsharmoniseringslagstiftning.

Marknadskontrollmyndigheten ska informera det berérda anmélda or-
ganet om detta. Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska tillimpas
pa de atgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att den bristande Over-
ensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, ska den utan
oskéligt drojsmal informera kommissionen och de andra medlemssta-
terna om utvérderingsresultaten och om de atgirder som den har alagt
operatdren att vidta.

4. Operatoren ska sikerstdlla att alla lampliga korrigerande atgirder
vidtas i fraga om alla berérda Al-system som den har tillhandahallit pa
unionsmarknaden.
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5. Om operatdren av ett Al-system inte vidtar lampliga korrigerande
atgdrder inom den tid som avses i punkt 2, ska marknadskontrollmyn-
digheten vidta alla ldmpliga provisoriska dtgérder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahéllandet eller ibruktagandet av Al-systemet pa sin
nationella marknad, dra tillbaka produkten eller det fristdende Al-sy-
stemet fran den marknaden eller aterkalla det. Myndigheten ska utan
oskéligt drojsmal anméla dessa dtgérder till kommissionen och de andra
medlemsstaterna.

6. 1 den anmilan som avses i punkt 5 ska alla tillgéngliga data inga,
sarskilt den information som krdvs for att kunna identifiera det Al-
system som inte uppfyller kraven, dess ursprung och leveranskedjan,
vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors géllande och den
risk systemet utgor, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits och
dess varaktighet samt den berdrda operatérens synpunkter. Marknads-
kontrollmyndigheterna ska sérskilt ange om den bristande verensstim-
melsen beror pd en eller flera av foljande orsaker:

a) Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvidndningsomraden
som avses i artikel 5.

b) Al-systemet med hog risk uppfyller inte kraven i kapitel III av-
snitt 2.

¢) Brister i de harmoniserade standarder eller gemensamma specifika-
tioner som avses i artiklarna 40 och 41 och som ger presumtion om
Overensstimmelse.

d) Bristande efterlevnad av artikel 50.

7. Andra marknadskontrollmyndigheter &n marknadskontrollmyndig-
heten i den medlemsstat som inledde forfarandet ska utan oskiligt
drojsmaél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
alla vidtagna atgdrder och eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgang till med avseende pa Al-systemets bristande Overensstim-
melse och, vid oenighet om den anmailda nationella dtgérden, om sina
inviandningar.

8.  Atgirden ska anses vara berittigad om ingen marknadskontroll-
myndighet i en medlemsstat eller kommissionen har gjort invédndningar
inom tre manader efter mottagandet av den anméilan som avses i punkt
5 mot en provisorisk atgdrd som vidtagits av en marknadskontrollmyn-
dighet i en annan medlemsstat. Detta paverkar inte den berdrda opera-
torens processuella réttigheter i enlighet med artikel 18 i férordning
(EU) 2019/1020. Den tremanadersperiod som avses i detta stycke ska
minskas till 30 dagar vid bristande efterlevnad av férbudet mot de Al-
anvdndningsomrdden som avses i artikel 5 1 den hér forordningen.

9.  Marknadskontrollmyndigheterna ska sédkerstdlla att ldmpliga be-
gransande atgédrder, till exempel att produkten eller Al-systemet dras
tillbaka fran marknaden, vidtas i friga om den berérda produkten eller
det berorda Al-systemet utan oskéligt drojsmal.
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Artikel 80

Forfarande for hantering av Al-system som av leverantoren
klassificeras som Al-system utan hog risk vid tillimpning av
BILAGA III

1. Om en marknadskontrollmyndighet har tillrickliga skal att anse
att ett Al-system som av leverantoren klassificeras som Al-system utan
hog risk enligt artikel 6.3 faktiskt dr ett Al-system med hog risk, ska
marknadskontrollmyndigheten genomfora en utvérdering av det berdrda
Al-systemet med avseende pa dess klassificering som Al-system med
hog risk pad grundval av de villkor som anges i artikel 6.3 och kom-
missionens riktlinjer.

2. Om marknadskontrollmyndigheten vid utvédrderingen konstaterar
att det berorda Al-systemet &r ett system med hog risk ska den utan
oskéligt drojsmal aldgga den berdrda leverantdren att vidta alla ndd-
véndiga atgirder for att Al-systemet ska uppfylla de krav och skyldig-
heter som faststélls i denna forordning samt vidta lampliga korrigerande
atgdrder inom en period som marknadskontrollmyndigheten far fore-
skriva.

3. Om marknadskontrollmyndigheten anser att anvdndningen av det
berdrda Al-systemet inte dr begrdnsad till det nationella territoriet, ska
den utan oskiligt dréjsmal informera kommissionen och de andra med-
lemsstaterna om utvérderingsresultaten och om de atgirder som den har
alagt operatdren att vidta.

4.  Leverantoren ska sékerstélla att alla nddvindiga atgérder vidtas
for att Al-systemet ska uppfylla de krav och skyldigheter som faststills
i denna fOrordning. Om leverantdren av ett berdrt Al-system inte
bringar Al-systemet i dverensstimmelse med dessa krav och skyldig-
heter inom den period som avses i punkt 2 i denna artikel ska leve-
rantoren bli foremal for sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

5. Leverantoren ska sdkerstilla att alla lampliga korrigerande atgér-
der vidtas i frdga om alla berdrda Al-system som den har tillhandahallit
pa unionsmarknaden.

6. Om leverantoren av det berdrda Al-systemet inte vidtar lampliga
korrigerande étgérder inom den period som avses i punkt 2 i denna
artikel ska artikel 79.5-79.9 tillampas.

7. Om marknadskontrollmyndigheten vid utvarderingen enligt punkt
1 i denna artikel faststéller att Al-systemet av leverantdren felaktigt
klassificerats som ett system utan hog risk i syfte att kringga tillamp-
ningen av kraven i kapitel III avsnitt 2, ska leverantdren bli foremal for
sanktionsavgifter i enlighet med artikel 99.

8. Nér marknadskontrollmyndigheterna utdvar sina befogenheter att
Overvaka tillimpningen av denna artikel, och i enlighet med artikel 11
i forordning (EU) 2019/1020, far de utféra lampliga kontroller, med
sérskilt beaktande av information som lagras i den EU-databas som
avses 1 artikel 71 i den hér forordningen.
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Artikel 81

Unionsforfarande for skyddsatgirder

1. Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat inom tre ma-
nader efter mottagandet av den anmélan som avses i artikel 79.5, eller
inom 30 dagar vid bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvénd-
ningsomraden som avses i artikel 5, har gjort invdndningar mot en
atgdrd som vidtagits av marknadskontrollmyndigheten i en annan med-
lemsstat, eller om kommissionen anser att atgérden strider mot unions-
ritten, ska kommissionen utan oskéligt dréjsmal inleda samrad med den
berdrda medlemsstatens marknadskontrollmyndighet och operatdren el-
ler operatorerna och ska utvédrdera den nationella atgiarden. P4 grundval
av utvdrderingsresultaten ska kommissionen besluta om den nationella
atgédrden é&r beréttigad eller inte inom sex manader, eller inom 60 dagar
vid bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvéndningsomraden
som avses i artikel 5, fran och med den anmélan som avses i artikel 79.5
och meddela beslutet till marknadskontrollmyndigheten i den berdrda
medlemsstaten. Kommissionen ska ocksd underritta alla de Ovriga
marknadskontrollmyndigheterna om ett sadant beslut.

2. Om kommissionen anser att den atgdrd som vidtagits av den
berdrda medlemsstaten dr motiverad ska samtliga medlemsstater sidker-
stilla att de vidtar ldmpliga restriktiva atgdrder med avseende pa det
berdrda Al-systemet, sdsom att krdva att Al-systemet dras tillbaka fran
deras marknad utan oskéligt dr6jsmal, och underritta kommissionen om
detta. Om kommissionen anser att den nationella atgérden dr omotive-
rad ska den berdrda medlemsstaten dra tillbaka atgérden och underrétta
kommissionen om detta.

3. Om den nationella atgdrden anses vara berittigad och Al-syste-
mets bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoni-
serade standarder eller gemensamma specifikationer som avses i artik-
larna 40 och 41 i denna forordning, ska kommissionen tillimpa det
forfarande som foreskrivs i artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 82

Al-system som uppfyller kraven och som utgor en risk

1. Om en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat har gjort en
utvirdering enligt artikel 79 och, efter samrad med den nationella of-
fentliga myndighet som avses i artikel 77.1, konstaterar att ett Al-
system med hog risk uppfyller kraven i denna forordning men &nda
utgoér en risk for personers hidlsa och sdkerhet, for grundliggande rat-
tigheter eller for andra aspekter av skyddet av allménintresset, ska den
aldgga den berdrda operatoren att, utan oskiligt drojsmal och inom en
period som den fér faststilla, vidta alla lampliga &tgdrder for att sdker-
stdlla att det berdrda Al-systemet ndr det slédpps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk inte ldngre utgdr en sadan risk.

2. Leverantdren eller en annan berord operatér ska sédkerstdlla att
korrigerande atgirder vidtas i fraga om alla berérda Al-system som
den har tillhandahallit pa marknaden i unionen inom den tidsplan
som foreskrivs av marknadskontrollmyndigheten i den medlemsstat
som avses i punkt 1.
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3. Medlemsstaterna ska omedelbart informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om ett konstaterande enligt punkt 1. Den infor-
mationen ska innehdlla alla tillgéingliga nirmare uppgifter, sérskilt de
data som krdvs for att kunna identifiera det berorda Al-systemet, dess
ursprung och leveranskedja, den risk som Al-systemet utgoér samt vil-
ken typ av nationella atgdrder som vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan oskiligt drojsmal inleda samrad med de
berdrda medlemsstaterna och de berdrda operatdrerna samt utvirdera de
nationella atgérderna. Pa grundval av utvdrderingsresultaten ska kom-
missionen besluta om atgdrden &r berittigad, och vid behov foresla
andra ldmpliga atgérder.

5. Kommissionen ska omedelbart meddela sitt beslut till de berdrda
medlemsstaterna och till de berdrda operatorerna. Den ska ocksa infor-
mera Ovriga medlemsstater.

Artikel 83

Formell bristande overensstimmelse

1.  Om marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat konstaterar
nagot av foljande ska den aldgga den berorda leverantdren att atgérda
den bristande Overensstimmelsen inom en tid som den far foreskriva:

a) CE-mérkningen har anbringats i strid med artikel 48.

b) CE-mirkningen saknas.

¢) Den EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses i artikel 47 har
inte uppréttats.

d) Den EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses i artikel 47 har
inte upprittats pa ett korrekt sétt.

e) Den registrering i EU-databasen som avses i artikel 71 har inte
genomforts.

f) I tillimpliga fall, ett ombud har inte utsetts.

g) Teknisk dokumentation dr inte tillgidnglig.

2. Om den bristande dverensstimmelse som avses i1 punkt 1 kvarstar
ska marknadskontrollmyndigheten i den berérda medlemsstaten vidta
lampliga och proportionella atgdrder for att begrinsa eller forbjuda
tillhandahéllandet av Al-systemet med hog risk pa marknaden eller
sikerstdlla att det utan drojsmal aterkallas eller dras tillbaka fran mark-
naden.

Artikel 84

Unionsstodstrukturer for testning av Al

1. Kommissionen ska utse en eller flera unionsstodstrukturer for
testning av Al enligt artikel 21.6 i foérordning (EU) 2019/1020 pa Al-
omradet.



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 96

2. Utan att det paverkar de uppgifter som avses i punkt 1 ska
unionsstddstrukturerna for testning av Al dven tillhandahalla oberoende
teknisk eller vetenskaplig radgivning pa begiran av styrelsen, kommis-
sionen eller marknadskontrollmyndigheterna.

AVSNITT 4

Riittsmedel

Artikel 85

Riitt att limna in klagomal till en marknadskontrollmyndighet

Utan att det paverkar andra administrativa eller réttsliga rattsmedel far
varje fysisk eller juridisk person som har skél att anse att bestimmel-
serna i denna forordning har dvertrétts 1dmna klagomal till den berdrda
marknadskontrollmyndigheten.

I enlighet med forordning (EU) 2019/1020 ska sadana klagomal beaktas
vid genomforandet av marknadskontrollen och hanteras i enlighet med
de sdrskilda forfaranden som faststillts for detta av marknadskontroll-
myndigheterna.

Artikel 86
Riitt till forklaring av individuellt beslutsfattande

1. Varje berdrd person som dr foremal for ett beslut som fattas av
tillhandahéllaren pa grundval av utdata fran ett Al-system med hog risk
som fortecknas i bilaga III, med undantag for system som fortecknas
i punkt 2 i den bilagan, och som har rittslig verkan eller pa liknande
sétt 1 betydande grad paverkar den personen pa ett sitt som de anser ha
en negativ inverkan pa deras hilsa, sdkerhet eller grundlidggande rattig-
heter, ska ha rétt att erhalla tydliga och meningsfulla forklaringar av
Al-systemets roll i beslutsforfarandet och de viktigaste delarna av det
beslut som fattats.

2. Punkt 1 &r inte tillimplig pa anvédndning av Al-system for vilka
undantag fran eller begrinsningar av skyldigheten enligt den punkten
foljer av unionsritten eller nationell rétt i Overensstimmelse med
unionsrétten.

3. Denna artikel dr endast tillimplig i den utstrickning som den
rittighet som avses i punkt 1 inte pa annat sétt foreskrivs i unionsrétten.

Artikel 87

Rapportering av overtridelser och skydd av personer som
rapporterar overtridelser

Direktiv (EU) 2019/1937 ska tillimpas pa rapportering av overtriadelser
av denna forordning och skydd for personer som rapporterar sddana
overtradelser.
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AVSNITT 5

Tillsyn, utredning, efterlevnadskontroll och dvervakning av
leverantirer av Al-modeller for allminna dndamadl

Artikel 88

Kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna for leverantorer av Al-
modeller for allménna dndamal

1.  Kommissionen ska ha exklusiv befogenhet att utdva tillsyn avse-
ende och kontrollera efterlevnaden av kapitel V, med beaktande av
rattssdkerhetsgarantierna enligt artikel 94. Kommissionen ska anfortro
genomforandet av dessa uppgifter till Al-byran, utan att det paverkar
kommissionens organisationsbefogenheter och befogenhetsfordelningen
mellan medlemsstaterna och unionen pa grundval av fordragen.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 75.3 far marknads-
kontrollmyndigheterna begéra att kommissionen utdvar de befogenheter
som faststills i detta avsnitt, om detta dr nddvandigt och proportionellt
for att hjdlpa dem att fullgdra sina uppgifter enligt denna férordning.

Artikel 89

Overvakningsatgirder

1. For att utfora de uppgifter som tilldelas den enligt detta avsnitt far
Al-byran vidta nédvéndiga atgirder for att 6vervaka att leverantorer av
Al-modeller for allménna dndamal genomfor och efterlever denna for-
ordning pa ett effektivt sétt, inbegripet deras efterlevnad av godkénda
uppforandekoder.

2. Leverantorer i efterfoljande led ska ha ritt att ldmna in ett kla-
gomal om Overtrddelse av denna forordning. Ett klagomal ska vara
vederborligen motiverat och innehélla atminstone foljande uppgifter:

a) Kontaktpunkten for leverantoren av den berdrda Al-modellen for
allminna &ndamal.

b) En beskrivning av relevanta fakta, de berérda bestimmelserna
i denna forordning och skélet till att leverantdren i efterfoljande
led anser att leverantdren av den berérda Al-modellen for allmédnna
andamal har Overtritt denna forordning.

¢) All ovrig information som den leverantdr i efterfoljande led som
skickade begdran anser vara relevant, inbegripet, i forekommande
fall, information som samlats in pd eget initiativ.

Artikel 90

Varningar fran den vetenskapliga panelen om systemrisker

1. Den vetenskapliga panelen far ldmna en kvalificerad varning till
Al-byran om den har anledning att misstéinka att

a) en Al-modell for allménna &ndamdl utgdr en konkret identifierbar
risk pa unionsniva, eller
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b) en Al-modell for allménna dndamal uppfyller de villkor som anges
i artikel 51.

2. Efter en sddan kvalificerad varning far kommissionen, genom Al-
byran och efter att ha informerat styrelsen, utova de befogenheter som
faststélls i detta avsnitt 1 syfte att bedéma &drendet. Al-byrdn ska infor-
mera styrelsen om alla atgédrder enligt artiklarna 91-94.

3. En kvalificerad varning ska vara vederborligen motiverad och
innehalla &tminstone foljande uppgifter:

a) Kontaktpunkten for leverantdoren av den berdrda Al-modellen for
allménna dndamal med systemrisk.

b) En beskrivning av relevanta fakta och skélen till den vetenskapliga
panelens varning.

¢) All 6vrig information som den vetenskapliga panelen anser vara
relevant, inbegripet, i forekommande fall, information som samlats
in pa eget initiativ.

Artikel 91

Befogenhet att begira dokumentation och information

1.  Kommissionen far begira att leverantéren av den berérda Al-mo-
dellen for allminna dndamal tillhandahaller den dokumentation som
utarbetats av leverantdren i enlighet med artiklarna 53 och 55, eller
all ytterligare information som &r nodvéndig for att beddma leveranto-
rens efterlevnad av denna férordning.

2. Innan begiran om information skickas far Al-byran inleda en
strukturerad dialog med leverantéren av Al-modellen for allmédnna n-
damal.

3. Pa en vederborligen motiverad begiran fran den vetenskapliga
panelen far kommissionen utfirda en begdran om information till en
leverantér av en Al-modell for allmidnna &dndamél, om tillgdngen till
information dr nddvindig och proportionell for fullgdrandet av den
vetenskapliga panelens uppgifter enligt artikel 68.2.

4.  Begiran om information ska innehélla uppgifter om den rattsliga
grunden for och syftet med begdran, en specifikation av vilken infor-
mation som begérs, en tidsfrist inom vilken informationen ska tillhan-
dahallas samt de sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 101 for till-
handahéllande av oriktig, ofullstindig eller vilseledande information.

5. Leverantoren av den berdrda Al-modellen for allmdnna dndamal,
eller dennes foretrddare, ska tillhandahélla den begirda informationen.
Nir det géller juridiska personer, foretag eller firmor, eller om leveran-
toren inte dr en juridisk person, ska de personer som &dr behdriga att
foretrdda dem enligt lag eller deras stadgar tillhandahélla den begirda
informationen pa uppdrag av leverantdren av den berérda Al-modellen
for allménna dndamal. 1 behorig ordning befullmdktigade jurister far
lamna information pé sina huvudmins védgnar. Huvudménnen forblir
dock fullt ut ansvariga om den tillhandahallna informationen &ar ofull-
stindig, oriktig eller vilseledande.
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Artikel 92

Befogenhet att genomfora utvirderingar

1. Al-byran far, efter samrad med styrelsen, genomfGra utvir-
deringar av den berérda Al-modellen for allmidnna dndamal i syfte att

a) bedoma leverantdrens efterlevnad av skyldigheterna enligt denna
forordning, om den information som samlats in enligt artikel 91
ar otillracklig, eller

b) undersdka systemrisker pa unionsniva for Al-modeller for allménna
dndamdl med systemrisk, sarskilt efter en kvalificerad varning fran
den vetenskapliga panelen i enlighet med artikel 90.1 a.

2. Kommissionen far besluta att utse oberoende experter som ska
utfora utvéirderingar pa dess végnar, inbegripet fran den vetenskapliga
panel som inrédttats enligt artikel 68. Oberoende experter som utses for
denna uppgift ska uppfylla de kriterier som anges i artikel 68.2.

3. Vid tillimpningen av punkt 1 fir kommissionen begira dtkomst
till den berdrda Al-modellen for allmdnna dndamal genom applikations-
programmeringsgranssnitt (API) eller ytterligare 1dmpliga tekniska me-
del och verktyg, inbegripet kéllkod.

4. I begdran om atkomst ska anges den rittsliga grunden, syftet med
och skilen till begédran, den tidsfrist inom vilken atkomsten ska till-
handahéllas samt de sanktionsavgifter som foreskrivs i artikel 101 for
underldtenhet att ge atkomst.

5. Leverantdrerna av den berdérda Al-modellen for allménna dndamél
eller deras ombud ska ldmna den information som krdvs. Néar det géller
juridiska personer, foretag eller firmor, eller om leverantoren inte dr en
juridisk person, ska de personer som dr behoriga att foretrdida dem
enligt lag eller stadgar tillhandahalla den begdrda atkomsten pa uppdrag
av leverantoren av den berdrda Al-modellen for allminna &ndamaél.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststiller nér-
mare arrangemang och villkor for utvdrderingarna, inbegripet narmare
bestdimmelser for deltagande av oberoende experter, och forfarandet for
att vilja ut dem. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 98.2.

7. Innan Al-byran begir atkomst till den berérda Al-modellen for
allménna dndamal far den inleda en strukturerad dialog med leveran-
toren av Al-modellen for allmdnna dndamal for att samla in mer infor-
mation om den interna testningen av modellen, interna skyddsatgérder
for att forebygga systemrisker och andra interna forfaranden och atgir-
der som leverantdren har vidtagit for att minska sadana risker.

Artikel 93
Befogenhet att begira atgirder

1. Nér det dr nddvéindigt och lampligt far kommissionen begira att
leverantorer
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a) vidtar lampliga atgédrder for att fullgdra de skyldigheter som fore-
skrivs i artiklarna 53 och 54,

b) genomfor riskreducerande atgirder, om den utvirdering som utforts
i enlighet med artikel 92 har gett upphov till allvarliga och vil
underbyggda farhdgor om en systemrisk pa unionsniva,

¢) begrinsa tillhandahallandet pd marknaden, dra tillbaka eller aterkalla
modellen.

2. Innan en atgédrd begérs far Al-byran inleda en strukturerad dialog
med leverantdren av Al-modellen for allmidnna &ndamal.

3. Om leverantéren av Al-modellen for allmdnna dndamal med sy-
stemrisk under den strukturerade dialog som avses i punkt 2 erbjuder
att ata sig att genomfora riskreducerande atgirder for att hantera en
systemrisk pa unionsniva, fir kommissionen genom beslut gora dessa
ataganden bindande och forklara att det inte finns nagra ytterligare skél
till atgérder.

Artikel 94

Processuella rittigheter for ekonomiska operatorer av Al-modellen
med allminna dndamal

Artikel 18 i forordning (EU) 2019/1020 ska i tillimpliga delar géilla for
leverantorer av Al-modellen for allménna dndamaél, utan att det paver-
kar de mer specifika processuella réttigheter som foreskrivs i den hér
forordningen.

KAPITEL X
UPPFORANDEKODER OCH RIKTLINJER

Artikel 95
Uppforandekod for frivillig tillimpning av specifika krav

1. Al-byran och medlemsstaterna ska uppmuntra och underlétta ut-
arbetandet av uppforandekoder, inbegripet tillhdrande styrningsmeka-
nismer, som dr avsedda att frimja frivillig tillimpning pa Al-system,
utom Al-system med hog risk, av vissa eller alla av de krav som anges
i kapitel III avsnitt 2, med beaktande av tillgdngliga tekniska 16sningar
och bésta branschpraxis som mdjliggor tillimpning av sddana krav.

2. Al-byran och medlemsstaterna ska underlétta utarbetandet av upp-
forandekoder for frivillig tillimpning, inbegripet av tillhandahéllare, av
sdrskilda krav pa alla Al-system, pa grundval av tydliga mal och cen-
trala resultatindikatorer for att mita uppnédendet av dessa mal, inbegri-
pet men inte begrdnsat till, sddana inslag som

a) tillimpliga inslag som foreskrivs i unionens etiska riktlinjer for till-
forlitlig Al
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b) beddma och minimera Al-systemens inverkan pd miljomaéssig hall-
barhet, inbegripet nir det géller energieffektiv programmering och
teknik for effektiv utformning, trining och anvéndning av Al,

¢) frimja Al-kunnighet, sérskilt hos personer som arbetar med utveck-
ling, drift och anvédndning av Al

d) underldtta en inkluderande och diversifierad utformning av Al-sy-
stem, bland annat genom att inrétta inkluderande och diversifierade
utvecklingsteam och frdmja berdrda parters deltagande i den pro-
cessen,

e) bedoma och forebygga Al-systemens negativa inverkan pa sarbara
personer eller grupper av sarbara personer, inbegripet ndr det géller
tillgdnglighet for personer med funktionsnedsittning, samt pa jim-
stalldheten.

3.  Uppforandekoder far utarbetas av enskilda leverantorer eller till-
handahallare av Al-system eller av organisationer som foretrider dem
eller av bada dessa, inbegripet genom att eventuella berérda parter och
deras representativa organisationer involveras, inbegripet organisationer
i civilsamhillet och den akademiska virlden. Uppforandekoder far om-
fatta ett eller flera Al-system med beaktande av likheten mellan de
berérda systemens avsedda dndamal.

4.  Nir Al-byran och medlemsstaterna uppmuntrar och underléttar
utarbetandet av uppforandekoder ska de ta hdnsyn till de sérskilda
intressen och behov som sméa och medelstora foretag, inbegripet upp-
startsforetag, har.

Artikel 96

Riktlinjer frin kommissionen om genomférandet av denna
forordning

1.  Kommissionen ska utarbeta riktlinjer for det praktiska genom-
forandet av denna forordning, sdrskilt avseende

a) tillimpningen av de krav och skyldigheter som avses i artiklarna 8—
15 och i artikel 25,

b) de forbjudna anvidndningsomraden som avses i artikel 5,

c) det praktiska genomforandet av bestimmelserna om visentliga dnd-
ringar,

d) det praktiska genomforandet av de transparensskyldigheter som fast-
stlls 1 artikel 50,

e) detaljerad information om denna forordnings forhallande till unio-
nens harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I samt med
annan relevant unionsritt, inbegripet nir det géller enhetlighet i efter-
levnaden av den,

f) tillimpningen av definitionen av ett Al-system enligt artikel 3.1.
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Nér kommissionen utfardar sddana riktlinjer ska den dgna sérskild upp-
mirksamhet &t behoven hos sma och medelstora foretag, inbegripet
uppstartsforetag, lokala offentliga myndigheter och sektorer som mest
sannolikt kommer att beréras av denna forordning.

De riktlinjer som avses i forsta stycket i denna punkt ska ta vederborlig
hénsyn till den allmént erkdnda senaste utvecklingen nér det géller Al
samt till relevanta harmoniserade standarder och gemensamma specifi-
kationer som avses i artiklarna 40 och 41, eller till de harmoniserade
standarder eller tekniska specifikationer som faststills enligt unionens
harmoniseringslagstiftning.

2. Pa begiran av medlemsstaterna eller Al-byran, eller pa eget ini-
tiativ, ska kommissionen uppdatera redan antagna riktlinjer nér det
anses nodvindigt.

KAPITEL XI

DELEGERING AV BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 97

Utévande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.6,
6.7, 7.1, 7.3, 11.3, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3, 52.4, 53.5 och 53.6 ska ges
till kommissionen for en period pd fem ar fran och med den 1 AU-
GUSTI 2024. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pé fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lidngd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet
motsétter sig en sadan forléngning senast tre manader fore utgangen
av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 6.6, 6.7, 7.1,
7.3, 11.3, 43.5, 43.6, 47.5, 51.3, 52.4, 53.5 och 53.6 far ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om &terkallelse
innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors 1 Euro-
peiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har
tratt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samradda med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna
i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstift-
ning.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.
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6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 6.6 eller 6.7, artikel 7.1
eller 7.3, artikel 11.3, artikel 43.5 eller 43.6, artikel 47.5, 51.3, 52.4
eller 53.5 eller artikel 53.6 ska trdda i kraft endast om varken Europa-
parlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period av tre manader fran den dag dd akten delgavs Europa-
parlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med tre manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 98

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska
vara en kommitt¢ i den mening som avses i1 forordning (EU)
nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

KAPITEL XII

SANKTIONER

Artikel 99

Sanktioner

1.  Medlemsstaterna ska i enlighet med de villkor som faststills
i denna forordning faststdlla bestimmelser om sanktioner och andra
efterlevnadsédtgérder som ocksd kan innefatta varningar och icke-mone-
téra atgdrder som ska tillimpas vid operatorers dvertradelser av bestdm-
melserna i denna férordning och vidta alla ndédvéindiga atgérder for att
se till att de tillampas korrekt och effektivt, varvid hdnsyn ska tas till de
riktlinjer som kommissionen utfdrdat enligt artikel 96. Sanktionerna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande. De ska ta hidnsyn till
sma och medelstora foretags, inbegripet uppstartsforetags, intressen och
deras ekonomiska barkraft.

2. Medlemsstaterna ska utan drdjsmal och senast den dag da denna
forordning borjar tillimpas underrétta kommissionen om de regler om
sanktioner och andra efterlevnadsdtgérder som avses i punkt 1 och utan
dr6jsmal underrdtta den om eventuella senare dndringar av dem.

3. Bristande efterlevnad av forbudet mot de Al-anvidndningsomraden
som avses 1 artikel 5 ska vara foremal for administrativa sanktions-
avgifter pa upp till 35000 000 EUR eller, om &vertrddelsen begas av
ett foretag, upp till 7 % av dess totala globala arsomséttning for det
foregaende rikenskapsaret, beroende péd vilket som &dr hogst.

4.  Bristande efterlevnad av nagon av foljande bestimmelser som hor
samman med operatorer eller anmélda organ utdver de bestdimmelser
som faststills i artikel 5 ska medfora administrativa sanktionsavgifter
pé upp till 15000 000 EUR eller, om &vertrddelsen begéds av ett fore-
tag, upp till 3 % av dess totala globala arsomséttning under det fore-
gdende ridkenskapsaret, beroende pa vilket som dr hogst:
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a) Leverantorers skyldigheter enligt artikel 16.

b) Ombuds skyldigheter enligt artikel 22.

¢) Importorers skyldigheter enligt artikel 23.

d) Distributorers skyldigheter enligt artikel 24.

e) Tillhandahéllares skyldigheter enligt artikel 26.

f) Kraven och skyldigheterna for anmélda organ enligt artikel 31, 33.1,
33.3, 33.4 eller 34.

g) Transparensskyldigheterna for leverantdrer och tillhandahéllare en-
ligt artikel 50.

5. Tillhandahéllande av oriktig, ofullstdndig eller vilseledande infor-
mation till anmilda organ eller nationella behoriga myndigheter som
svar pa en begiran ska medfora administrativa sanktionsavgifter pa upp
till 7 500 000 EUR eller, om 6vertradelsen begds av ett foretag, upp till
1 % av dess totala globala arsomséttning for det foregaende riken-
skapsaret, beroende pa vilket som &r hogst.

6.  Nar det géller sma och medelstora foretag, inbegripet uppstarts-
foretag, ska varje sanktionsavgift som avses i denna artikel uppgé till
hogst de procentsatser eller belopp som avses i punkterna 3, 4 och 5,
beroende pa vilket belopp som éar lagre.

7. Vid beslut om huruvida administrativa sanktionsavgifter ska alag-
gas och beslut om storleken pd den administrativa sanktionsavgiften
i varje enskilt fall ska alla relevanta omstidndigheter i den specifika
situationen beaktas och vederborlig hinsyn, i forekommande fall, tas
till

a) Overtrddelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess kon-
sekvenser med beaktande av det berorda Al-systemets syfte samt,
nér sé dr lampligt, antalet berérda personer och omfattningen av den
skada som de har lidit,

b) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av
andra marknadskontrollmyndigheter pa samma operator for samma
Overtradelse,

¢) huruvida administrativa sanktionsavgifter redan har tillimpats av
andra myndigheter pd samma operator for Overtriddelser av annan
unionsrétt eller nationell rétt, ndr sddana Overtrddelser beror pa
samma verksamhet eller underlatenhet som utgér en relevant over-
tridelse av denna forordning,

d) storleken pa, drsomsdttningen och marknadsandelen for den operator
som begatt dvertrddelsen,

e) eventuell annan forsvarande eller formildrande faktor som ér till-
lamplig pa omstdndigheterna i fallet, sdsom ekonomisk vinst som
gors eller forlust som undviks, direkt eller indirekt, genom Overtré-
delsen,

f) graden av samarbete med nationella behdriga myndigheter for att
komma till ritta med Overtrddelsen och minska dess potentiella
negativa effekter,

g) operatdrens grad av ansvar med beaktande av de tekniska och or-
ganisatoriska atgdrder som genomforts av denne,
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h) det sétt pa vilket Overtrddelsen kom till den nationella behdriga
myndighetens kdnnedom, sérskilt huruvida, och i sddana fall i vilken
mén, operatéren anméilde Overtrddelsen,

i) om oOvertradelsen skett med uppsét eller genom oaktsamhet,

j) alla atgdrder som vidtagits av operatdren for att minska den skada
som de berdrda personerna lidit.

8. Varje medlemsstat ska faststilla regler om i vilken utstriackning
administrativa sanktionsavgifter far paforas offentliga myndigheter och
organ som &r inrdttade i medlemsstaten.

9. Beroende pa medlemsstatens rittssystem far reglerna om ad-
ministrativa sanktionsavgifter tillimpas pa ett sddant sétt att sanktions-
avgifterna utdoms av behdriga nationella domstolar eller andra organ,
beroende pa vad som ér tillimpligt i dessa medlemsstater. Tillimp-
ningen av sddana regler i dessa medlemsstater ska ha motsvarande
verkan.

10.  Utdvandet av befogenheter enligt denna artikel ska omfattas av
lampliga réttssédkerhetsgarantier i enlighet med unionsrétten och natio-
nell rdtt, inbegripet effektiva rittsmedel och réttssakerhet.

11.  Medlemsstaterna ska arligen underritta kommissionen om de
administrativa sanktionsavgifter som de har utfirdat under det aret,
i enlighet med denna artikel, och om eventuella relaterade rattstvister
eller réttsliga forfaranden.

Artikel 100

Administrativa sanktionsavgifter for unionens institutioner, organ
och byraer

1.  Europeiska datatillsynsmannen far &ldgga administrativa sank-
tionsavgifter for de av unionens institutioner, organ och byrder som
omfattas av denna forordning. Vid beslut om huruvida administrativa
sanktionsavgifter ska dldggas och beslut om storleken pa den administ-
rativa sanktionsavgiften i varje enskilt fall ska alla relevanta omstdn-
digheter i den specifika situationen beaktas och vederborlig hdnsyn ska
tas till foljande:

a) Overtridelsens art, svarighetsgrad och varaktighet samt dess kon-
sekvenser, med beaktande av det berdrda Al-systemets syfte samt,
ndr sd dr lampligt, antalet berdrda personer och omfattningen av den
skada som de har lidit.

b) Graden av unionsinstitutionens, unionsorganets eller unionsbyréns
ansvar, med beaktande av de tekniska och organisatoriska atgirder
som de har genomfort.

c) Alla atgirder som unionsinstitutionen, unionsorganet eller unions-
byran vidtar for att mildra den skada som de berérda personerna
lidit.

d) Graden av samarbete med Europeiska datatillsynsmannen for att
atgdrda Overtrddelsen och minska dess potentiella negativa effekter,
inbegripet efterlevnad av nadgon av de atgérder som tidigare forord-
nats av Europeiska datatillsynsmannen mot unionens berérda insti-
tution, organ eller byrd med avseende pa samma fraga.
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e) Eventuella liknande tidigare Overtrddelser som begatts av unionens
institution, organ eller byra.

f) Det sitt pd vilket overtrddelsen kom till Europeiska datatillsynsman-
nens kénnedom, sérskilt huruvida och i sa fall i vilken omfattning
unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyrdn anmaélde 6ver-
tradelsen.

g) Den arliga budgeten for unionsinstitutionen, unionsbyran eller
unionsorganet.

2.  Bristande efterlevnad av det forbud mot Al-anvdndningsomraden
som avses i artikel 5 ska medfora administrativa sanktionsavgifter pa
upp till 1 500 000 EUR.

3. Al-systemets bristande efterlevnad av andra krav eller skyldighe-
ter enligt denna forordning dn de som faststélls i artikel 5 ska medfora
administrativa sanktionsavgifter pa upp till 750 000 EUR.

4.  Innan ett beslut fattas enligt denna artikel ska Europeiska datatill-
synsmannen ge den eller det av unionens institutioner, organ eller
byrder som dr foremal for forfarandet som genomfors av Europeiska
datatillsynsmannen mdjlighet att horas om den mgjliga Gvertrddelsen.
Europeiska datatillsynsmannen ska grunda sina beslut endast pa inslag
och omstindigheter som de berdrda parterna har getts mojlighet att
yttra sig om. Eventuella klagande ska vara ndra knutna till forfarandet.

5. De berorda parternas ritt till forsvar ska iakttas fullstindigt i for-
farandena. De ska ha ritt att fa tillgang till Europeiska datatillsyns-
mannens akt, med forbehall for enskildas eller foretags berdttigade
intresse av skydd av sina personuppgifter eller affarshemligheter.

6. De medel som samlats in genom aldggande av sanktionsavgifter
i denna artikel ska bidra till unionens allmédnna budget. Sanktionsavgif-
terna far inte paverka den dndamalsenliga funktionen for den unions-
institution, det unionsorgan eller unionsbyra som élagts sanktionsavgif-
ten.

7.  Europeiska datatillsynsmannen ska arligen underritta kommissio-
nen om de administrativa sanktionsavgifter som den alagt enligt denna
artikel och om eventuella rittstvister eller réttsliga forfaranden den
inlett.

Artikel 101

Sanktionsavgifter for leverantérer av Al-modeller for allminna
dindamal

1.  Kommissionen far &ldgga leverantérer av Al-modeller for all-
ménna dndamal sanktionsavgifter pa upp till 3 % av deras totala glo-
bala arsomsittning under det foregaende rdkenskapsaret eller
15 000 000 EUR, beroende pa vilket som dr hogst, om kommissionen
konstaterar att leverantéren uppsatligen eller av oaktsamhet har
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a) Overtritt de relevanta bestimmelserna i denna forordning,

b) underlétit att tillmdtesgd en begéran om en handling eller om infor-
mation enligt artikel 91, eller 1dmnat oriktiga, ofullstindiga eller
vilseledande uppgifter,

¢) underlatit att folja en atgdrd som begirts enligt artikel 93,

d) underlatit att ge kommissionen tillgang till Al-modellen for all-
ménna dndamal eller Al-modellen for allmdnna dndamél med sy-
stemrisk 1 syfte att genomfora en utvirdering enligt artikel 92.

Vid faststéllandet av sanktionsavgiften eller det 16pande vitesbeloppet
ska hédnsyn tas till dvertrddelsens art, allvarlighet och varaktighet, var-
vid vederbdrlig hdnsyn ska tas till principerna om proportionalitet och
lamplighet. Kommissionen ska ocksa beakta dtaganden som gjorts i en-
lighet med artikel 93.3 eller som gjorts i relevanta uppforandekoder
i enlighet med artikel 56.

2. Innan kommissionen antar beslutet enligt punkt 1 ska den med-
dela sina prelimindra iakttagelser till leverantéren av Al-modellen for
allménna &ndamal och ge denne mojlighet att horas.

3. Sanktionsavgifter som aldggs i enlighet med denna artikel ska
vara effektiva, proportionella och avskrdckande.

4. Information om sanktionsavgifter som alagts enligt denna artikel
ska ocksa ldmnas till styrelsen nér sa dr lampligt.

5. Europeiska unionens domstol ska ha obegridnsad behorighet att
prova kommissionens beslut om faststdllande av sanktionsavgifter en-
ligt denna artikel. Den far upphédva, sinka eller hja dlagda sanktions-
avgifter.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter med ndrmare bestdm-
melser och rittssdkerhetsgarantier for forfaranden infor ett eventuellt
antagande av beslut enligt punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforan-
deakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 98.2.

KAPITEL XIII

SLUTBESTAMMELSER
Artikel 102
Andring av férordning (EG) nr 300/2008

I artikel 4.3 i forordning (EG) nr 300/2008 ska foljande stycke liggas
till:



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 108

”Vid antagandet av detaljerade bestimmelser avseende tekniska specifi-
kationer och forfaranden for godkdnnande och anvidndning av sékerhets-
utrustning som ror system for artificiell intelligens i den mening som avses
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1689 (*), ska kra-
ven 1 kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

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

Oj).”
Artikel 103
Andring av forordning (EU) nr 167/2013

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

”Vid antagandet av delegerade akter enligt forsta stycket rérande sy-
stem for artificiell intelligens som é&r sdkerhetskomponenter i den me-
ning som avses i Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2024/1689 (*) ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen
beaktas.

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

Oj),”
Artikel 104
Andring av férordning (EU) nr 168/2013

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

”Vid antagandet av delegerade akter enligt forsta stycket rérande sy-
stem for artificiell intelligens som dr sidkerhetskomponenter i den me-
ning som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2024/1689 (*) ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den férordningen
beaktas.

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

0j)~”
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Artikel 105
Andring av direktiv 2014/90/EU

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

”5.  For system for artificiell intelligens som dr sdkerhetskomponen-
ter i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/1689 (*) ska kommissionen, nir den utfor sin verksamhet
enligt punkt 1 och nir den antar tekniska specifikationer och provnings-
standarder i enlighet med punkterna 2 och 3, beakta de krav som anges
i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen.

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

Artikel 106
Andring av direktiv (EU) 2016/797

I artikel 5 i direktiv (EU) 2016/797 ska foljande punkt ldggas till:

”12.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 1 och genom-
forandeakter enligt punkt 11 rorande system for artificiell intelligens
som dr sdkerhetskomponenter i den mening som avses i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2024/1689 (*) ska kraven i kapi-
tel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den
13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och
om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU)
2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU)
2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELIL:
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/ reg/2024/
1689/0j).”

Artikel 107
Andring av forordning (EU) 2018/858

I artikel 5 i forordning (EU) 2018/858 ska foljande punkt ldggas till:
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”4.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkt 3 rorande sy-
stem for artificiell intelligens som é&r sdkerhetskomponenter i den me-
ning som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2024/1689 (*) ska kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen
beaktas.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den
13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelligens och
om dndring av foérordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013,
(EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU)
2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU)
2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT L, ELIL:
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/ reg/2024/
1689/0j).”

Artikel 108
Andringar av forordning (EU) 2018/1139

Forordning (EU) 2018/1139 ska &ndras pa foljande sitt:
1. T artikel 17 ska foljande punkt ldggas till:

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

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av
den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelli-
gens och om édndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)
nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU)
2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU,
(EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell
intelligens) (EUT L, ELIL: 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://da-
ta.europa.eu/eli/ reg/2024/1689/0j).”

2. T artikel 19 ska foljande punkt ldggas till:

”4.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2
rorande system for artificiell intelligens som ar sédkerhetskomponen-
ter i den mening som avses i forordning (EU) 2024/ 1689 ska
kraven i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

3. T artikel 43 ska foljande punkt ldggas till:

”4.  Vid antagandet av genomforandeakter enligt punkt 1 rérande
system for artificiell intelligens som dr sdkerhetskomponenter i den
mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapi-
tel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 111

4. T artikel 47 ska foljande punkt laggas till:

”3.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2
rorande system for artificiell intelligens som &r sdkerhetskomponen-
ter i den mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven
i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

5. I artikel 57 ska foljande punkt liggas till:

”Vid antagandet av dessa genomfborandeakter rorande system for
artificiell intelligens som é&r sdkerhetskomponenter i den mening
som avses i1 forordning (EU) 2024/1689 ska kraven i kapitel III
avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

6. I artikel 58 ska foljande punkt ldggas till:

”3.  Vid antagandet av delegerade akter enligt punkterna 1 och 2
rorande system for artificiell intelligens som ar sékerhetskomponen-
ter i den mening som avses i forordning (EU) 2024/1689 ska kraven
i kapitel III avsnitt 2 i den forordningen beaktas.”

Artikel 109
Andring av forordning (EU) 2019/2144

I artikel 11 i forordning (EU) 2019/2144 ska foljande punkt laggas till:

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

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

Artikel 110
Andring av direktiv (EU) 2020/1828

I bilaga I till Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2020/1828 (%)
ska foljande punkt liggas till:

(?) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 av den 25 november
2020 om grupptalan for att skydda konsumenters kollektiva intressen och om
upphdvande av direktiv 2009/22/EG (EUT L 409, 4.12.2020, s. 1).
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”68. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av
den 13 juni 2024 om harmoniserade regler for artificiell intelli-
gens och om dndring av forordningarna (EG) nr 300/2008, (EU)
nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139
och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797
och (EU) 2020/1828 (forordning om artificiell intelligens) (EUT
L, ELIL: 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/ reg/
2024/1689/0j).”

Artikel 111

Al-system som redan slippts ut pA marknaden eller tagits i bruk
och Al-modeller for allmfinna idndamal som redan slippts ut pa
marknaden

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3
a ska Al-system som dr komponenter i de stora it-system som inréttats
genom de rittsakter som fortecknas i bilaga X och som har sldppts ut
pd marknaden eller tagits i bruk fore den 2 augusti 2027 bringas i dver-
ensstimmelse med denna forordning senast den 31 december 2030.

De krav som faststélls i denna forordning ska beaktas vid den utvir-
dering av varje stort it-system inréttat genom de réttsakter fortecknade
i bilaga X som ska utforas i enlighet med de réttsakterna och i de fall
dessa rittsakter ersétts eller dndras.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 enligt artikel 113.3
a ska denna forordning tillimpas pa andra operatdrer av Al-system med
hog risk @n de system som avses i punkt 1 i den hér artikeln och som
har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore den 2 augusti 2026,
endast om dessa system frén och med den dagen fordndras betydligt nér
det giller sin utformning. Under alla omstindigheter ska leverantorer
och tillhandahallare av Al-system med hog risk som &r avsedda att
anvindas av offentliga myndigheter vidta nddvéindiga atgarder for att
uppfylla kraven och skyldigheterna i denna forordning senast den 2 au-
gusti 2030.

3. Leverantdrer av Al-modeller for allménna &dndaméal som har
slappts ut pad marknaden fore den 2 augusti 2025 ska vidta nodvéindiga
atgdrder for att uppfylla de skyldigheter som faststélls i denna forord-
ning senast den 2 augusti 2027.

Artikel 112

Utviirdering och déversyn

1. Kommissionen ska bedéma behovet av att dndra forteckningen
1 bilaga III och av forteckningen i artikel 5 dver forbjudna Al-anvénd-
ningsomraden en gang om aret efter det att denna forordning har tritt
i kraft och fram till utgdngen av perioden for delegering av befogenhet
i artikel 97. Kommissionen ska ldgga fram resultaten av denna beddom-
ning for Europaparlamentet och radet.
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2. Senast den 2 augusti 2028 och dérefter vart fjarde &r ska kom-
missionen utvdrdera och rapportera till Europaparlamentet och radet om
foljande:

a) Behovet av dndringar som utvidgar befintliga omradesrubriker eller
lagger till nya omradesrubriker i bilaga III.

b) Andringar av forteckningen &ver Al-system som kriver ytterligare
transparensatgirder i enlighet med artikel 50.

¢) Andringar som Okar tillsyns- och styrningssystemets effektivitet.

3.  Kommissionen ska senast den 2 augusti 2029 och dédrefter vart
fjirde &r Overlimna en rapport om utvdrderingen och Oversynen av
denna forordning till Europaparlamentet och radet. Rapporten ska in-
nehalla en bedémning av efterlevnadskontrollens struktur och det even-
tuella behovet av att en unionsbyra kommer till ritta med eventuella
konstaterade brister. P4 grundval av resultaten ska denna rapport vid
behov 4tfoljas av ett forslag till dndring av denna forordning. Rapporten
ska offentliggdras.

4. 1 de rapporter som avses i punkt 2 ska sdrskild uppmirksamhet
dgnas at

a) statusen for de nationella behdriga myndigheternas ekonomiska re-
surser, tekniska utrustning och personal for att effektivt kunna utfora
de uppgifter som de tilldelas enligt denna forordning,

b) tillstdndet for sanktionerna, sirskilt de administrativa sanktionsavgif-
ter som avses i artikel 99.1 och som tillimpas av medlemsstaterna
pé Overtrddelser av bestimmelserna i denna forordning,

¢) antagna harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer
som utarbetats till stdd for denna forordning,

d) antalet foretag som kommer in pd marknaden efter det att denna
forordning har borjat tillimpas och hur méanga av dem som &r sma
och medelstora foretag.

5. Senast den 2 augusti 2028 ska kommissionen utvdrdera Al-byrans
funktion, huruvida Al-byran har fatt tillrickliga befogenheter och till-
racklig behorighet for att fullgora sina uppgifter och huruvida det skulle
vara relevant och nddvandigt for ett korrekt genomfdrande och en
korrekt kontroll av efterlevnaden av denna forordning att uppgradera
byran och dess befogenheter nér det giller efterlevnadskontroll och dka
dess resurser. Kommissionen ska dverlimna en rapport om sin utvir-
dering till Europaparlamentet och radet.

6.  Senast den 2 augusti 2028 och dérefter vart fjirde ar ska kom-
missionen ldgga fram en rapport om Oversynen av framstegen med
utvecklingen av standardiseringsprodukter for energieffektiv utveckling
av Al-modeller for allmidnna dndamal, och utvédrdera behovet av ytter-
ligare atgérder eller insatser, inbegripet bindande atgérder eller insatser.
Rapporten ska Overldmnas till Europaparlamentet och radet, och den
ska offentliggoras.



02024R1689 — SV — 12.07.2024 — 000.001 — 114

7. Senast den 2 augusti 2028 och dérefter vart tredje ar ska kom-
missionen utvdrdera de frivilliga uppforandekodernas inverkan och ef-
fektivitet for att frimja tillimpningen av kraven i kapitel III avsnitt 2
for andra Al-system dn Al-system med hog risk och eventuellt andra
ytterligare krav for Al-system andra dn Al-system med hog risk, in-
begripet vad giller miljomassig hallbarhet.

8. Vid tillampning av punkterna 1-7 ska styrelsen, medlemsstaterna
och de nationella behdriga myndigheterna vid begiran tillhandahalla
information till kommissionen utan oskéligt drjsmal.

9.  Kommissionen ska ndr den utfor de utvérderingar och Oversyner
som avses i punkterna 1 till 7 ta hinsyn till standpunkter och slutsatser
fran styrelsen, Europaparlamentet, radet och andra relevanta organ eller
Kkllor.

10.  Kommissionen ska om nddvindigt overldmna ldmpliga forslag
om &ndring av denna forordning, med sdrskild hénsyn till teknikens
utveckling och Al-systems inverkan pd hélsa och sdkerhet och grund-
laggande rittigheter och mot bakgrund av tendenserna inom infor-
mationssamhillet.

11.  For att vdgleda de utvdrderingar och dversyner som avses i punk-
terna 1-7 ska Al-byran éta sig att ta fram en objektiv och deltagande-
baserad metod for utvdrdering av risknivéerna pd grundval av de kri-
terier som anges 1 de relevanta artiklarna och inférandet av nya system
i

a) forteckningen i bilaga III, inbegripet utvidgning av befintliga om-
radesrubriker eller tilldigg av nya omradesrubriker i denna bilaga,

b) forteckningen over de forbjudna anvindningsomraden som faststills
i artikel 5, och

c) forteckningen Over Al-system som krdver ytterligare transparens-
atgérder enligt artikel 50.

12.  Varje a@ndring av denna forordning enligt punkt 10, eller rele-
vanta delegerade akter eller genomférandeakter, som ror unionens sek-
torsspecifika harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilaga I avsnitt
B, ska ta hédnsyn till sdrdragen i lagstiftningen inom varje sektor och
befintliga mekanismer for styrning, bedémning av Overensstimmelse
och efterlevnadskontroll samt myndigheter som inrdttats inom denna.

13.  Senast den 2 augusti 2031 ska kommissionen goéra en beddmning
av efterlevnadskontrollen av denna foérordning och ldmna en rapport om
detta till Europaparlamentet, radet samt Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén med beaktande av de forsta aren av tillimpningen
av denna forordning. P4 grundval av resultaten ska denna rapport vid
behov &tfoljas av ett forslag till &ndring av denna forordning med
avseende pa efterlevnadskontrollens struktur och behovet av att en
EU-byra kommer till ritta med eventuella konstaterade brister.
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Artikel 113
Ikrafttriddande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 2 augusti 2026.
Emellertid géller att
a) kapitlen I och II ska tillimpas fran och med den 2 februari 2025, att

b) kapitel III avsnitt 4, kapitlen V, VII och XII samt artikel 78 ska
tillimpas fran och med den 2 augusti 2025, med undantag for ar-
tikel 101, och att

c) artikel 6.1 och motsvarande skyldigheter i denna forordning ska till-
lampas fran och med den 2 augusti 2027.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

Forteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning

Avsnitt A — Forteckning 6ver unionens harmoniseringslagstiftning som bygger
pa den nya lagstiftningsramen

1. Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006,
s. 24).

2. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om
leksakers sdkerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1).

3. Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 20 november
2013 om fritidsbatar och vattenskotrar och om upphdvande av direktiv
94/25/EG (EUT L 354, 28.12.2013, s. 90).

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sakerhets-
komponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

5. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och
skyddssystem som &r avsedda for anvdndning i potentiellt explosiva atmo-
sfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).

6. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa
marknaden av radioutrustning och om upphdvande av direktiv 1999/5/EG
(EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).

7. Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande péa
marknaden av tryckbdrande anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

8. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars
2016 om linbaneanldaggningar och om upphédvande av direktiv 2000/9/EG
(EUT L 81, 31.3.2016, s. 1).

9. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars
2016 om personlig skyddsutrustning och om upphdvande av radets direktiv
89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

10. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars
2016 om anordningar for forbranning av gasformiga bréanslen och om upp-
hévande av direktiv 2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

11. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphidvande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).

12. Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2017/746 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upp-
hdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Avsnitt B. Forteckning dver annan unionsharmoniseringslagstiftning

13. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars
2008 om gemensamma skyddsregler for den civila luftfarten och om upp-
hévande av forordning (EG) nr 2320/2002 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).
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14.

15.

16.

18.

19.

20.

Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 168/2013 av den 15 ja-
nuari 2013 om godkdnnande av och marknadstillsyn for tvd- och trehjuliga
fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari
2013 om godkannande och marknadstillsyn av jordbruks- och skogsbruks-
fordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).

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

. Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016

om driftskompatibiliteten hos jarnvéigssystemet inom Europeiska unionen
(EUT L 138, 26.5.2016, s. 44).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2144 av den 27 novem-
ber 2019 om krav for typgodkdnnande av motorfordon och deras sldpvagnar
samt de system, komponenter och separata tekniska enheter som &r avsedda
for sadana fordon, med avseende pa deras allmédnna sdkerhet och skydd for
personer i fordonet och oskyddade trafikanter, om &ndring av Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2018/858 och om upphdvande av Eu-
ropaparlamentets och radets 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).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 2018/1139 av den 4 juli
2018 om faststillande av gemensamma bestdmmelser pa det civila luftfarts-
omradet och inrdttande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet,
och om édndring 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 Europa-
parlamentets 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), i den
man det ror sig om konstruktion, produktion och utsldppande péd marknaden
av luftfartyg som avses i artikel 2.1 a och b i den forordningen, ndr det
géller obemannade luftfartyg och deras motorer, propellrar, delar och utrust-
ning for att kontrollera dem pa distans
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BILAGA 1

Forteckning 6ver de brott som avses i artikel 5.1 forsta stycket h iii

Brott som avses i artikel 5.1 forsta stycket h iii:

— Terrorism.

— Manniskohandel.

— Sexuell exploatering av barn och barnpornografi.

— Olaglig handel med narkotika och psykotropa @mnen.

— Olaglig handel med vapen, ammunition och sprangdmnen.
— Mord och grov misshandel.

— Olaglig handel med ménskliga organ eller vdavnader.

— Olaglig handel med nukledra och radioaktiva dmnen.

— Mainniskorov, olaga frihetsberdvande och tagande av gisslan.
— Brott som omfattas av Internationella brottmalsdomstolens behorighet.
— Kapning av flygplan eller fartyg.

— Valdtakt.

— Miljobrott.

— Organiserad stold eller vdpnat ran.

— Sabotage.

— Deltagande i en kriminell organisation inblandad i ett eller flera av de brott
som fortecknas ovan.
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BILAGA 111

Al-system med hog risk som avses i artikel 6.2

Al-system med hog risk enligt artikel 6.2 dr de Al-system som anvénds inom
ndgot av foljande omréden:

1. Biometri, i den man anvéndningen é&r tillaten enligt relevant unionsritt eller
nationell ritt:

a) System for biometrisk fjarridentifiering.

Detta omfattar inte de Al-system som dr avsedda att anvidndas for bio-
metrisk verifiering och vars enda syfte ar att bekrifta att en viss fysisk
person ér den person som han eller hon pastir sig vara.

b) Al-system som é&r avsedda att anvdndas for biometrisk kategorisering
enligt kénsliga eller skyddade attribut eller egenskaper som grundar sig
pé inferens av dessa attribut eller egenskaper.

c) Al-system som dr avsedda att anvédndas for kdnsloigenkdnning.

2. Kritisk infrastruktur: Al-system som &r avsedda att anvdndas som sékerhets-
komponenter i samband med férvaltning och drift av kritisk digital infrastruk-
tur, végtrafik eller i samband med tillhandahallande av vatten, gas, virme och
el.

3. Utbildning och yrkesutbildning:

a) Al-system som &r avsedda att anvéndas for att faststilla tillgéng eller
antagning eller for att anvisa fysiska personer till institutioner for yrkes-
utbildning eller annan utbildning pa alla nivaer.

b) Al-system som ér avsedda att anvdndas for att utvérdera laranderesultat,
dven nér dessa resultat anvinds for att styra fysiska personers ldrandepro-
cess vid institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning pd alla
nivaer.

c) Al-system som dr avsedda att anvdndas for att bedoma den lampliga
utbildningsniva som en person kommer att erhalla eller kommer att kunna
fa tillgang till, inom ramen for eller vid institutioner for yrkesutbildning
eller annan utbildning pa alla nivaer.

d

=

Al-system som ar avsedda att anvdndas for att vervaka och uppticka
forbjudet beteende bland studerande under provtillfillen inom ramen for
eller vid institutioner for yrkesutbildning eller annan utbildning pa alla
nivéer.

4. Anstillning, arbetsledning och tillgang till egenforetagande:

a) Al-system som dr avsedda att anvdndas for rekrytering eller urval av
fysiska personer, sdrskilt for att publicera riktade platsannonser, analysera
och filtrera platsansdkningar och utvirdera kandidater.

b

=

Al-system som dr avsedd att anvdndas for att fatta beslut som péaverkar
villkoren for arbetsrelaterade forhallanden, befordringar och uppsagningar
av arbetsrelaterade avtalsforhédllanden, for uppgiftsfordelning pa grundval
av individuellt beteende eller personlighetsdrag eller egenskaper eller for
att overvaka och utvérdera personers prestationer och beteende inom ra-
men for sddana forhallanden.

5. Tillgang till och atnjutande av vésentliga privata tjdnster och vésentliga of-
fentliga tjanster och formaner:
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a)

b)

<)

d

Nawy

Al-system som &r avsedda att anvéndas av offentliga myndigheter eller for
offentliga myndigheters ridkning for att utvirdera fysiska personers ritt till
visentliga forméner och tjénster i form av offentligt stdd, inbegripet hal-
so- och sjukvérdstjanster, samt for att bevilja, minska, upphiva eller ater-
kalla sddana férmaner och tjénster.

Al-system som é&r avsedda att anvédndas for att utvirdera fysiska personers
kreditvirdighet eller faststilla deras kreditbetyg, med undantag for Al-
system som anvénds i syfte att uppticka ekonomiska bedrégerier.

Al-system som dr avsedda att anvdndas for riskbedomning och prissatt-
ning i forhallande till fysiska personer nér det giller livforsdkring och
sjukforsakring.

Al-system som &r avsedda att utvdrdera och klassificera nodsamtal fran
fysiska personer eller anvdndas for att sinda ut eller for att faststilla
prioriteringsordningen for utsdndning av larmtjanster, inbegripet polis,
brandkéar och ambulans, samt av patientsorteringssystem for akutsjukvard.

. Brottsbekdmpning, i den mén anvéndningen ér tillaten enligt relevant unions-

ritt eller nationell ratt:

a)

b)

<)

d)

e)

Al-system som &r avsedda att anvédndas av brottsbekdmpande myndigheter
eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ eller byrder
till stéd for brottsbekdmpande myndigheter eller for deras rikning for att
bedoma risken for att en fysisk person ska falla offer for brott.

Al-system som ér avsedda att anvidndas som logndetektorer eller liknande
verktyg av brottsbekdmpande myndigheter eller for deras rédkning, eller av
unionens institutioner, organ eller byrder till stéd for brottsbekdmpande
myndigheter.

Al-system som é&r avsedda att anvindas av brottsbekdmpande myndigheter
eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer
till stéd for brottsbekdmpande myndigheter for att bedoma hur pass till-
forlitlig bevisningen 4r i samband med utredning eller lagféring av brott.

Al-system som é&r avsedda att anvdndas av brottsbekdmpande myndigheter
eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ eller byraer
till stod for brottsbekdmpande myndigheter for att bedoma risken for att
en fysisk person begér eller pa nytt begar ett brott, inte enbart pa grundval
av profilering av fysiska personer i enlighet med artikel 3.4 i direktiv
(EU) 2016/680 eller for att bedoma fysiska personers eller gruppers per-
sonlighetsdrag och egenskaper eller tidigare brottsliga beteende.

Al-system som &r avsedda att anvdndas av brottsbekdmpande myndigheter
eller for deras ridkning, eller av unionens institutioner, organ eller byrder
till stod for brottsbekdmpande myndigheter for profilering av fysiska per-
soner enligt artikel 3.4 i direktiv (EU) 2016/680 vid upptickt, utredning
eller lagforing av brott.

. Migration, asyl och grénskontrollforvaltning, i den méan anvéndningen ar till-

laten enligt relevant unionsrétt eller nationell ratt:

a)

Al-system som dr avsedda att anvidndas som logndetektorer eller liknande
verktyg av behoriga offentliga myndigheter eller for deras rdkning, eller
av unionens institutioner, organ och byraer.
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b) Al-system som é&r avsedda att anvindas av behoriga offentliga myndighe-
ter eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ eller
byrder for att bedoma en risk, inbegripet en sikerhetsrisk, en risk for
irreguljdr migration eller en hélsorisk som utgérs av en fysisk person
som avser resa in pa eller har rest in pd en medlemsstats territorium.

c) Al-system som dr avsedda att anvdndas av behoriga offentliga myndighe-
ter eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ eller
byraer for att bistd behoriga offentliga myndigheter vid provningen av
ansdkningar om asyl, visering eller uppehéllstillstind och for didrmed
sammanhéngande klagomal om huruvida de fysiska personer som ansdker
om status uppfyller kraven, inbegripet relaterade beddmningar av bevisens
tillforlitlighet.

d

N

Al-system som &r avsedda att anvidndas av behoriga offentliga myndighe-
ter eller for deras rdkning, eller av unionens institutioner, organ eller
byrder, i samband med migrations-, asyl- eller granskontrollforvaltning,
i syfte att upptdcka, kdnna igen eller identifiera fysiska personer, med
undantag for verifiering av resehandlingar.

. Rattskipning och demokratiska processer:

a) Al-system som &r avsedda att anvédndas av en rittslig myndighet eller pa
dess védgnar for att hjélpa en réttslig myndighet att undersoka och tolka
fakta och lagstiftning och att tillimpa lagen pé konkreta fakta, eller som é&r
avsedda att anvéndas pa ett likande sitt i alternativa tvistldsningar.

b) Al-system som dr avsedda att anvéndas for att paverka resultatet av ett val
eller en folkomrostning eller fysiska personers rostningsbeteende nér dessa
utdvar sin ratt att rosta i val eller folkomrdstningar. Detta omfattar inte
Al-system vars utdata fysiska personer inte &r direkt exponerade for,
sdsom verktyg som anvinds for att organisera, optimera eller strukturera
politiska kampanjer ur administrativ eller logistisk synvinkel.
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BILAGA 1V

Teknisk dokumentation som avses i artikel 11.1

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 11.1 ska minst innehalla fol-
jande information, beroende pa vad som ér tillimpligt for det relevanta Al-
systemet:

1. En allmén beskrivning av Al-systemet, inklusive

a) det avsedda syftet, namnet pa leverantoren och version av systemet, som
aterspeglar dess samband med tidigare versioner,

b

=

hur Al-systemet interagerar eller kan anvéndas for att interagera med
maskinvara eller programvara, inbegripet med andra Al-system som inte
ingar i sjdlva Al-systemet, i tillimpliga fall,

c) versioner av relevant programvara eller fast programvara och eventuella
krav med koppling till uppdatering av versioner,

d) en beskrivning av alla format i vilka Al-systemet sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk, sasom programvarupaket inbdddat i maskinvara, nedladd-
ningar eller API,

e) en beskrivning av den maskinvara som Al-systemet &r avsett att koras pa,

f) om Al-systemet dr en produktkomponent, fotografier eller illustrationer
dér de yttre egenskaperna framgar, samt dessa produkters mirkning och
interna utformning,

~

en grundliggande beskrivning av det anvédndargridnssnitt som tillhanda-
halls tillhandahallaren,

g

h) bruksanvisningar for tillhandahallaren och, i tillimpliga fall, en grund-
laggande beskrivning av det anvindargranssnitt som tillhandahalls tillhan-
dahéllaren.

2. En utforlig beskrivning av komponenterna i Al-systemet och av processen for
utveckling av detta, inklusive

a) de metoder och atgirder som vidtas for att utveckla Al-systemet, inbegri-
pet, i relevanta fall, anvindningen av fortrdnade system eller verktyg som
tillhandahalls av tredje parter och hur dessa har anvénts, integrerats eller
dndrats av leverantOren,

b

=

systemets designspecifikationer, dvs. Al-systemets och algoritmernas all-
minna logik, de viktigaste valen vid utformningen, bl.a. motiveringen och
de antaganden som gjorts, inbegripet med avseende pa de personer eller
grupper av personer som systemet dr avsett att anvandas for, de viktigaste
klassificeringsvalen, vad systemet har utformats for att optimera och de
olika parametrarnas relevans, beskrivningen av systemets forvintade ut-
data och utdatakvalitet, de beslut om eventuella avvdgningar mellan de
tekniska l6sningarna som valts for att uppfylla kraven i kapitel III av-
snitt 2,

c¢) en beskrivning av systemarkitekturen som forklarar hur programvarukom-
ponenter bygger pa eller paverkar varandra och integreras i den overgri-
pande behandlingen, de dataresurser som anvénds for att utveckla, tréna,
testa och validera Al-systemet,
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d) i relevanta fall uppgiftskraven i form av datablad som beskriver de tri-
ningsmetoder och trdningstekniker och de trdningsdataset som anvinds,
inbegripet en allmén beskrivning av dessa dataset, information om var
dessa kommer fran, deras omfattning och huvudsakliga egenskaper, hur
uppgifterna inhdmtades och valdes ut, mérkningsforfaranden (t.ex. for
overvakad inldrning), datarensningsmetoder (t.ex. upptickt av avvikande
vérden),

e) en bedomning av de atgérder for ménsklig kontroll som krédvs i enlighet
med artikel 14, inbegripet en beddmning av de tekniska atgdrder som
kravs for att underldtta tillhandahallarnas tolkning av Al-systemens resul-
tat, i enlighet med artikel 13.3 d,

f) i tillimpliga fall, en utforlig beskrivning av siddana dndringar av Al-sy-
stemet och dess prestanda som faststéllts pa forhand, tillsammans med all
relevant information om de tekniska 16sningar som har valts for att séker-
stdlla att Al-systemet kontinuerligt uppfyller de relevanta kraven i kapi-
tel III avsnitt 2,

~

de validerings- och testningsforfaranden som anvinds, inklusive infor-
mation om de validerings- och testdata som har anvénts och deras huvud-
sakliga egenskaper, métt som anvinds for att méta riktighet, robusthet och
Overensstimmelse med andra relevanta krav som anges i kapitel III av-
snitt 2 samt potentiellt diskriminerande effekter; testloggar och alla test-
rapporter, daterade och undertecknade av de ansvariga personerna, dven
med avseende pd de pd forhand faststillda &ndringar som avses i led f.

g

h) de cybersikerhetsatgirder som vidtagits.

. Detaljerade uppgifter om Overvakning, drift och kontroll av Al-systemet,

sdrskilt med avseende pa dess kapacitet och prestandabegriansningar, inbegri-
pet graden av riktighet for specifika personer eller grupper av personer som
systemet dr avsett att anvdndas for och den Overgripande forvéntade riktig-
hetsnivan i forhallande till det avsedda dndamalet, de forutsebara oavsiktliga
resultaten och kéllorna till risker for hélsa och sdkerhet, grundliggande rt-
tigheter och diskriminering med tanke pa Al-systemets avsedda dndamal, de
atgérder for méansklig kontroll som krivs i enlighet med artikel 14, inbegripet
de tekniska atgérder som har vidtagits for att underldtta tillhandahéllarnas
tolkning av Al-systemens resultat, specifikationerna av indata, beroende pa
vad som dr lampligt.

. En beskrivning av ldmpligheten hos resultatmatten for det specifika Al-sy-

stemet.

. En utforlig beskrivning av riskhanteringssystemet i enlighet med artikel 9.

. En beskrivning av relevanta dndringar av systemet som gors av leverantoren

under dess livscykel.

. En forteckning Over de harmoniserade standarder som helt eller delvis till-

lampas och som det hédnvisas till i Europeiska unionens officiella tidning. Om
inga sddana harmoniserade standarder har tillimpats, en utforlig beskrivning
av de losningar som har valts for att uppfylla kraven i kapitel III avsnitt 2,
inklusive en forteckning Over andra relevanta standarder och tekniska speci-
fikationer som har tillimpats.

. En kopia av den EU-forséikran om &verensstimmelse som avses i artikel 47.

. En utforlig beskrivning av det system som har inréttats for att utvdrdera Al-

systemets prestanda efter det att systemet har sldppts ut pd marknaden i en-
lighet med artikel 72, inklusive den plan for dvervakning efter utslippande pa
marknaden som avses i artikel 72.3.
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BILAGA V

EU-forsikran om oOverensstimmelse

Den EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses i artikel 47 ska innehalla
samtliga foljande uppgifter:

1.

Al-systemets namn och typ och eventuella ytterligare entydiga hénvisningar
som gor det mojligt att identifiera och spara Al-systemet.

. Namn pa och adress till leverantoren eller, i forekommande fall, dennes

ombud.

. En uppgift om att den EU-forsékran om Overensstimmelse som avses i arti-

kel 47 utfardas pa leverantdrens eget ansvar.

. En uppgift om att Al-systemet Overensstimmer med denna forordning och,

i tillampliga fall, med annan relevant unionsrétt som foreskriver att den EU-
forsdkran om Overensstimmelse som avses i artikel 47 ska utfardas.

. Om ett Al-system inbegriper behandling av personuppgifter, en forklaring om

att Al-systemet uppfyller kraven i forordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725 och direktiv (EU) 2016/680.

. Hénvisningar till relevanta harmoniserade standarder som anvinds eller till

andra gemensamma specifikationer for vilka verensstimmelse deklareras.

. I tillampliga fall, det anmélda organets namn och identifikationsnummer, en

beskrivning av det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som har
genomforts och uppgifter om det utfirdade intyget.

. Ort och datum for utfirdande av forsdkran, namn pa och befattning for den

person som undertecknade den, uppgift om pa vems vdgnar personen under-
tecknade forsdkran samt namnteckning.
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BILAGA VI

Forfarande for bedomning av éverensstimmelse som grundar sig pa intern
kontroll

1. Med forfarande for bedomning av Overensstimmelse som grundar sig pd
intern kontroll avses det forfarande for bedomning av Overensstimmelse
som grundar sig pa punkterna 2, 3 och 4.

2. Leverantoren ska kontrollera att det inréttade kvalitetsstyrningssystemet upp-
fyller kraven i artikel 17.

3. Leverantoren ska granska uppgifterna i den tekniska dokumentationen for att
beddoma om Al-systemet uppfyller de relevanta grundldggande kraven i kapi-
tel III avsnitt 2.

4. Leverantoren ska ocksa kontrollera att utformnings- och utvecklingsprocessen
for Al-systemet och dvervakningen av detta efter utsldppande pa marknaden
enligt artikel 72 Overensstimmer med den tekniska dokumentationen.
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BILAGA VIl

Bedomning av Overensstimmelse grundad pa en bedomning av
kvalitetsstyrningssystemet och en bedomning av den tekniska
dokumentationen

1. Inledning

Med Gverensstimmelse som grundar sig pa en beddmning av kvalitetsstyr-
ningssystem och en bedomning av den tekniska dokumentationen avses det
forfarande for bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa punk-
terna 2-5.

2. Oversikt

Det godkédnda kvalitetsstyrningssystemet for utformning, utveckling och
testning av Al-system enligt artikel 17 ska granskas i enlighet med punkt
3 och Overvakas i enlighet med punkt 5. Den tekniska dokumentationen
for Al-systemet ska granskas i enlighet med punkt 4.

3. Kovalitetsstyrningssystem

3.1 Leverantorens ansokan ska innehalla

a) leverantérens namn och adress och, om anstkan ldmnas in av ett om-
bud, dven dennes namn och adress,

b) en forteckning 6ver de Al-system som omfattas av samma kvalitets-
styrningssystem,

c) den tekniska dokumentationen for varje Al-system som omfattas av
samma kvalitetsstyrningssystem,

d) dokumentationen om kvalitetsstyrningssystemet, som ska omfatta samt-
liga aspekter som anges i artikel 17,

e) en beskrivning av de forfaranden som har inforts for att sdkerstélla att
kvalitetsstyrningssystemet forblir lampligt och effektivt,

f) en skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har lamnats till nagot
annat anmalt organ.

3.2 Kuvalitetsstyrningssystemet ska bedomas av det anmélda organet, som ska
faststilla om det uppfyller kraven i artikel 17.

Beslutet ska meddelas leverantdren eller dennes ombud.

Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran bedomningen av kvalitetsstyr-
ningssystemet och det motiverade bedémningsbeslutet.

3.3 Det godkinda kvalitetsstyrningssystemet ska fortsdtta att anvdndas och
underhallas av leverantoren sd att det forblir lampligt och effektivt.

3.4 Leverantdren ska underritta det anmélda organet om alla planerade 4nd-
ringar av det godkénda kvalitetsstyrningssystemet eller forteckningen &ver
de Al-system som omfattas av detta.

De foreslagna dndringarna ska granskas av det anmélda organet, som ska
besluta om huruvida det dndrade kvalitetsstyrningssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny beddmning ar nddvandig.

Det anmélda organet ska meddela leverantoren sitt beslut. Meddelandet
ska innehalla slutsatserna fran granskningen av dndringarna och det moti-
verade bedomningsbeslutet.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Kontroll av den tekniska dokumentationen.

Utover den ansokan som avses i punkt 3 ska leverantéren ldmna in en
ansOkan till ett valfritt anmélt organ for bedomning av den tekniska do-
kumentationen for det Al-system som leverantéren avser att sldppa ut pa
marknaden eller ta i bruk och som omfattas av det kvalitetsstyrningssystem
som avses 1 punkt 3.

Ansokan ska innehalla

a) leverantérens namn och adress,

b) en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har ldmnats in till
ndgot annat anmélt organ,

c) den tekniska dokumentation som avses i bilaga IV,

Den tekniska dokumentationen ska granskas av det anmdlda organet. Nar
sa &r relevant och begrinsat till vad som dar nodvandigt for att det anmélda
organet ska kunna fullgora sina uppgifter ska det beviljas fullstindig at-
komst till de trdnings-, validerings- och testdataset som anvénds, inbegri-
pet, nir sa ar lampligt och med forbehall for sdkerhetsgarantier, genom
API eller andra relevanta tekniska medel och verktyg som mojliggor fjarr-
atkomst.

Vid granskningen av den tekniska dokumentationen far det anmilda orga-
net kridva att leverantren ldmnar ytterligare bevis eller utfor ytterligare
tester for att mojliggora en korrekt bedomning av om Al-systemet upp-
fyller kraven i kapitel III avsnitt 2. Om det anmélda organet inte ndjer sig
med de tester som leverantéren har utfort ska det anmélda organet sjélvt
direkt utfora lampliga tester pa lampligt sétt.

Om det dr nodvandigt for att bedoma om Al-systemet med hog risk upp-
fyller kraven i kapitel III avsnitt 2 ska det anmélda organet, efter det att
alla andra rimliga sétt att kontrollera dverensstimmelse har uttémts och har
visat sig vara sig vara otillrdckliga, och pa motiverad begiran ocksa be-
viljas tillgang till Al-systemets trdningsmodeller och intrénade modeller,
inbegripet dess relevanta parametrar. Sddan dtkomst ska omfattas av be-
fintlig unionslagstiftning om skyddet av immateriella réttigheter och fore-
tagshemligheter.

Det anmélda organets beslut ska meddelas leverantoren eller dennes om-
bud. Anmadlan ska innehalla slutsatserna fran beddmningen av den tekniska
dokumentationen och det motiverade bedémningsbeslutet.

Om Al-systemet uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2 ska ett unionsintyg
om bedomning av teknisk dokumentation utfirdas av det anmilda organet.
Intyget ska innehalla leverantdorens namn och adress, slutsatserna fran
undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krdvs
for att identifiera Al-systemet.

Intyget och dess bilagor ska innehalla alla relevanta uppgifter for att Al-
systemets Overensstimmelse ska kunna utvérderas och for att Al-systemet
ska kunna kontrolleras under anvindning, i tillimpliga fall.

Om Al-systemet inte uppfyller kraven i kapitel III avsnitt 2 ska det an-
mélda organet vdgra att utfirda ett unionsintyg om beddmning av teknisk
dokumentation, underrétta sdkanden om detta och utforligt motivera av-
slaget.
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4.7

5.2

5.3

Om Al-systemet inte uppfyller kraven for de data som anvinds for att
trina det maste Al-systemet trédnas pa nytt innan ansékan om en ny be-
domning av Overensstimmelse ldmnas in. I detta fall ska det motiverade
bedomningsbeslutet fran det anmélda organ som végrar att utfiarda unions-
intyget om beddomning av teknisk dokumentation innehalla sarskilda Gver-
viganden om de kvalitativa data som anvinds for att trdna Al-systemet,
sarskilt om skélen till att kraven inte uppfylls.

Varje dndring av Al-systemet som kan paverka Al-systemets dverensstim-
melse med kraven eller dess avsedda dndamal ska bedomas av det anmilda
organ som utfirdade unionsintyget om bedomning av teknisk dokumenta-
tion. Leverantoren ska underrdtta det anmédlda organet om sin avsikt att
utfora nagon av de ovanndmnda &ndringarna eller om den pa annat sétt blir
medveten om att sddana dndringar har skett. De avsedda dndringarna ska
bedémas av det anmilda organet, som ska besluta om dessa &ndringar
krdver en ny bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 43.4
eller om de kan atgdrdas genom ett tillagg till unionsintyget om beddm-
ning av teknisk dokumentation. I det senare fallet ska det anmélda organet
bedéma &ndringarna, underrdtta leverantéren om sitt beslut och, om &nd-
ringarna godkénns, utfirda ett tilligg till unionsintyget om beddmning av
teknisk dokumentation, som ska Gverlamnas till leverantoren.

Overvakning av det godkinda kvalitetsstyrningssystemet.

Syftet med &vervakningen som utfors av det anmilda organ som avses
i punkt 3 dr att sidkerstidlla att leverantdren vederborligen uppfyller vill-
koren for det godkdnda kvalitetsstyrningssystemet.

For bedomningsiandamal ska leverantdren ge det anmélda organet tilltrdde
till de lokaler dédr utformningen, utvecklingen och testningen av Al-syste-
men dger rum. Leverantéren ska vidarebefordra alla nddvéindiga uppgifter
till det anmélda organet.

Det anmilda organet ska genomfora periodiskt aterkommande revisioner
for att forsdkra sig om att leverantdren uppritthaller och tillimpar kva-
litetsstyrningssystemet, samt ldmna en revisionsrapport till leverantoren.
I samband med dessa revisioner far det anmélda organet utfora ytterligare
tester av de Al-system for vilka ett unionsintyg om bedémning av teknisk
dokumentation har utfardats.
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BILAGA VIII

Uppgifter som ska limnas in i samband med registreringen av Al-system
med hog risk i enlighet med artikel 49

Avsnitt A — Uppgifter som ska ldmnas av leverantorer av Al-system med hog
risk 1 enlighet med artikel 49.1

Foljande uppgifter ska lamnas och dérefter hallas uppdaterade for de Al-system
med hog risk som ska registreras i enlighet med artikel 49.1.

1. Leverantérens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna lamnas av en annan person for leverantorens rékning, den-
nes namn, adress och kontaktuppgifter.

3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hidnvisningar
som gor det mdjligt att identifiera och spara Al-systemet.

5. En beskrivning av Al-systemets avsedda dndamal och av de komponenter
och funktioner som stods av detta Al-system.

6. En grundliaggande och kortfattad beskrivning av den information som an-
viands av systemet (data, indata) och dess operativa logik.

7. Al-systemets status (pa marknaden, eller i bruk; finns inte ldngre pa mark-
naden/i bruk, har aterkallats).

8. Typ, nummer och sista giltighetsdag for det intyg som utfdrdats av det
anmilda organet samt det anmélda organets namn eller identifikationsnum-
mer, i tillimpliga fall.

9. En skannad kopia av det intyg som avses i punkt 8, i tillimpliga fall.

10. Medlemsstater diar Al-systemet har sldppts ut pd marknaden, tagits i bruk
eller tillhandahallits i unionen.

11. En kopia av den EU-forséikran om &verensstimmelse som avses i artikel 47.

12. Elektroniska bruksanvisningar. Dessa uppgifter far inte ldmnas for Al-sy-
stem med hog risk inom omrddena brottsbekdmpning eller migration, asyl
och grinskontrollforvaltning enligt punkterna 1, 6 och 7 i bilaga III.

13. En webbadress for ytterligare information (valfritt).

Avsnitt B — Uppgifter som ska ldmnas av leverantorer av Al-system med hog
risk i enlighet med artikel 49.2

Foljande uppgifter ska ldimnas och darefter hallas uppdaterade for de Al-system

som ska registreras i enlighet med artikel 49.2.

1. Leverantdrens namn, adress och kontaktuppgifter.

2. Om uppgifterna ldmnas av en annan person for leverantdrens rakning, dennes
namn, adress och kontaktuppgifter.

3. Ombudets namn, adress och kontaktuppgifter, i forekommande fall.

4. Al-systemets handelsnamn och eventuella ytterligare entydiga hénvisningar
som gor det mojligt att identifiera och spara Al-systemet.
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. En beskrivning av Al-systemets avsedda @ndamal.

. Det eller de villkor enligt artikel 6.3 som ligger till grund for bedomningen

att Al-systemet anses vara utan hog risk.

. En kort sammanfattning av de grunder pa vilka Al-systemet anses vara utan

hog risk vid tillimpning av forfarandet i artikel 6.3.

. Al-systemets status (pa marknaden, eller i bruk; finns inte lingre pa mark-

naden/i bruk, har &terkallats).

. Medlemsstater dar Al-systemet har sldppts ut pd marknaden, tagits i bruk

eller tillhandahallits i unionen.

Avsnitt C — Uppgifter som ska ldmnas in av tillhandahéllare av Al-system med

hog risk i enlighet med artikel 49.3

Foljande uppgifter ska ldimnas och darefter héllas uppdaterade for de Al-system
med hog risk som ska registreras i enlighet med artikel 49.3.

1.

2.

Tillhandahallarens namn, adress och kontaktuppgifter.

Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som ldmnar uppgifter pa
tillhandahéallarens végnar.

. Webbadressen for inférandet av Al-systemet i EU-databasen av dess leveran-

tor.

. En sammanfattning av resultaten av den konsekvensbedémning avseende

grundldggande rattigheter som genomforts 1 enlighet med artikel 27.

. En sammanfattning av den konsekvensbedomning avseende dataskydd som

genomforts i enlighet med artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller arti-
kel 27 i direktiv (EU) 2016/680, sasom anges i artikel 26.8 i den hiar for-
ordningen, i tillimpliga fall.
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BILAGA IX

Uppgifter som ska limnas vid registrering av Al-system med hég risk som
fortecknas i bilaga III i samband med testning under verkliga forhallanden
i enlighet med artikel 60

Foljande uppgifter ska ldmnas och ddrefter héllas uppdaterade nir det giller
testning under verkliga forhallanden som ska registreras i enlighet med arti-
kel 60:

1. Ett unikt unionsomfattande identifieringsnumret for testningen under verkliga
forhallanden.

2. Namn och kontaktuppgifter for den leverantor eller potentiella leverantdr och
de tillhandahéllare som deltar i testningen under verkliga forhallanden.

3. En kort beskrivning av Al-systemet, dess avsedda dndamal och annan infor-
mation som krédvs for att identifiera systemet.

4. En sammanfattning av de viktigaste sdrdragen i planen for testning under
verkliga forhallanden.

5. Information om tillfélligt avbrott eller avslutande av testningen under verkliga
forhallanden.
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BILAGA X

Unionslagstifiningsakter om stora it-system pd omrddet med frihet, sikerhet och
rattvisa

1. Schengens informationssystem

a) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1860 av den 28 no-
vember 2018 om anvidndning av Schengens informationssystem for ater-
vindande av tredjelandsmedborgare som vistas olagligt i medlemsstaterna
(EUT L 312, 7.12.2018, s. 1).

b

=

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1861 av den 28 no-
vember 2018 om inrdttande, drift och anvdndning av Schengens infor-
mationssystem (SIS) pa omréadet in- och utresekontroller, om &ndring av
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet och om &ndring och
upphévande av forordning (EG) nr 1987/2006 (EUT L 312, 7.12.2018,
s. 14).

c) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1862 av den 28 no-
vember 2018 om inrdttande, drift och anvdndning av Schengens infor-
mationssystem (SIS) pad omradet polissamarbete och straffrattsligt sam-
arbete, om andring och upphédvande av radets beslut 2007/533/RIF och
om upphdvande av Europaparlamentets och radets forordning (EQG)
nr 1986/2006 och kommissionens beslut 2010/261/EU (EUT L 312,
7.12.2018, s. 56).

2. Informationssystemet for viseringar

a) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1133 av den 7 juli
2021 om é&ndring av forordningarna (EU) nr 603/2013, (EU) 2016/794,
(EU) 2018/1862, (EU) 2019/816 och (EU) 2019/818 vad giller faststil-
landet av villkoren for atkomst till andra EU-informationssystem for én-
damél som géller Informationssystemet for viseringar (EUT L 248,
13.7.2021, s. 1).

b

=

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/1134 av den 7 juli
2021 om éndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 767/2008, (EG) nr 810/2009, (EU) 2016/399, (EU) 2017/2226, (EU)
2018/1240, (EU) 2018/1860, (EU) 2018/1861, (EU) 2019/817 och (EU)
2019/1896 och om upphdvande av radets beslut 2004/512/EG och
2008/633/RIF, i syfte att reformera Informationssystemet for viseringar
(EUT L 248, 13.7.2021, s. 11).

3. Eurodac

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1358 av den 14 maj
2024 om inrdttande av Eurodac for jamforelse av biometriska uppgifter for
att effektivt tillimpa Europaparlamentets och radets forordningar (EU)
2024/1315 och (EU) 2024/1350 och radets direktiv 2001/55/EG, och identi-
fiera tredjelandsmedborgare och statsldsa personer som vistas olagligt och om
framstéllningar fran medlemsstaternas brottsbekdmpande myndigheter och
Europol om jamforelse med Eurodacuppgifter for brottsbekdmpande &ndamal,
om dndring av forordningarna (EU) 2018/1240 och (EU) 2019/818 och om
upphévande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 603/2013
(EUT L, 2024/1358, 22.5.2024, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2024/1358/

0j).

4. In- och utresesystemet

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/2226 av den 30 novem-
ber 2017 om inréttande av ett in- och utresesystem for registrering av in- och
utreseuppgifter och av uppgifter om nekad inresa for tredjelandsmedborgare
som passerar medlemsstaternas yttre grinser, om faststidllande av villkoren
for atkomst till in- och utresesystemet for brottsbekdmpande dndamal och om
andring av konventionen om tillimpning av Schengenavtalet och férordning-
arna (EG) nr 767/2008 och (EU) 1077/2011 (EUT L 327, 9.12.2017, s. 20).
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. EU-systemet for reseuppgifter och resetillstand

a) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1240 av den 12 sep-
tember 2018 om inréttande av ett EU-system for reseuppgifter och rese-
tillstand (Etias) och om é#ndring av forordningarna (EU) nr 1077/2011,
(EU) nr 515/2014, (EU) 2016/399, (EU) 2016/1624 och (EU) 2017/2226
(EUT L 236, 19.9.2018, s. 1).

b) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1241 av den 12 sep-
tember 2018 om dndring av forordning (EU) 2016/794 i syfte att inrdtta
ett EU-system for reseuppgifter och resetillstind (Etias) (EUT L 236,
19.9.2018, s. 72).

. Det europeiska informationssystemet for utbyte av uppgifter ur kriminalre-

gister avseende tredjelandsmedborgare och statslosa personer

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/816 av den 17 april
2019 om inrdttande av ett centraliserat system for identifiering av medlems-
stater som innehar uppgifter om fédllande domar mot tredjelandsmedborgare
och statslosa personer (Ecris-TCN) for att komplettera det europeiska infor-
mationssystemet for utbyte av uppgifter ur kriminalregister och om &ndring
av forordning (EU) 2018/1726 (EUT L 135, 22.5.2019, s. 1).

. Interoperabilitet

a) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/817 av den 20 maj
2019 om inrdttande av en ram for interoperabilitet mellan EU-infor-
mationssystem pa omradet granser och viseringar, och om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 767/2008, (EU)
2016/399, (EU) 2017/2226, (EU) 2018/1240, (EU) 2018/1726 och (EU)
2018/1861 samt radets beslut 2004/512/EG och 2008/633/RIF (EUT
L 135, 22.5.2019, s. 27).

b

=

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/818 av den 20 maj
2019 om inrdttande av en ram for interoperabilitet mellan EU-infor-
mationssystem pa omradet polissamarbete och straffrittsligt samarbete,
asyl och migration och om &ndring av férordningarna (EU) 2018/1726,
(EU) 2018/1862 och (EU) 2019/816 (EUT L 135, 22.5.2019, s. 85).
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BILAGA XI

Teknisk dokumentation som avses i artikel 53.1 a — teknisk dokumentation
for leverantorer av Al-modeller for allminna dndamal

Avsnitt 1

Information som ska tillhandahéllas av samtliga leverantorer av Al-modeller for
allménna dndamal

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 53.1 a ska minst innehélla
foljande information, beroende pa vad som é&r lampligt med avseende pa mo-
dellens storlek och riskprofil:

1. En allmén beskrivning av Al-systemet for allmidnna &ndamal, inklusive

a) de uppgifter som modellen dr avsedd att utfora och typen och arten av Al-
system i vilka den kan integreras,

b) tillimpliga riktlinjer f6r godtagbar anvdndning,

¢) datum for frislappande och distributionsmetoder,

d) parametrarnas struktur och antal,

e) metod (t.ex. text, bild) och format for in- och utdata,
f) licensen.

2. En utforlig beskrivning av delarna i den modell som avses i punkt 1 och
relevant information om utvecklingsprocessen, inbegripet foljande:

a) De tekniska medel (t.ex. bruksanvisningar, infrastruktur, verktyg) som
krivs for att Al-modellen for allmidnna &ndamal ska integreras i Al-sy-
stem.

b

=

Modellens och traningsprocessens designspecifikationer, inbegripet meto-
der och teknik for traningen, de viktigaste designvalen, inklusive motive-
ringen och de antaganden som gjorts, vad modellen har utformats for att
optimera och de olika parametrarnas relevans, i forekommande fall.

c¢) Information om de data som anvéinds for tréning, testning och validering,
i tillampliga fall, inbegripet datatyp och hédrkomst for data och kurate-
ringsmetoder (t.ex. rensning, filtrering osv.), antal datapunkter, deras om-
fattning och huvudsakliga egenskaper, hur data inhdmtades och valdes ut
samt alla andra atgérder for att upptidcka datakdllor och metoder for att
uppticka identifierbara biaser, i tillimpliga fall.

d) De dataresurser som anvinds for att trina modellen (t.ex. antal flyttals-
berikningar), traningstid och andra relevanta uppgifter som ror trdningen.

e) Kand eller uppskattad energiforbrukning for modellen.

Nar det giller led e, om modellens energiforbrukning &r okénd, far uppgiften
om energiforbrukningen baseras pa information om de dataresurser som an-
vinds.

Avsnitt 2

Ytterligare information som ska tillhandahéllas av samtliga leverantdrer av Al-
modeller for allmdnna dndamél med systemrisk

1. En utforlig beskrivning av utvdrderingsstrategierna, inklusive utvirderings-
resultaten, pa grundval av tillgdngliga offentliga utvérderingsprotokoll och
utvdrderingsverktyg eller annars av andra utvdrderingsmetoder. Utvdrderings-
strategierna ska omfatta utvirderingskriterier, métt och metoder for identifie-
ring av begransningar.
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2. 1 tillampliga fall, en utforlig beskrivning av de dtgdrder som vidtagits for att
genomfora intern och/eller extern antagonistisk testning (t.ex. red teaming),
modellanpassningar, inklusive harmonisering och finjustering.

3. I tillimpliga fall en utforlig beskrivning av systemarkitekturen som forklarar
hur programvarukomponenter bygger pa eller paverkar varandra och integre-
ras i den Overgripande behandlingen.
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BILAGA XII

Transparensinformation som avses i artikel 53.1 b — teknisk dokumentation
for leverantorer av Al-modeller for allminna ilindamal till leverantérer
i efterfoljande led som integrerar modellen i sina Al-system

Den information som avses i artikel 53.1 b ska minst innehélla foljande:
1. En allmén beskrivning av Al-systemet for allmidnna &@ndamal, inklusive

a) de uppgifter som modellen ar avsedd att utféra och typen och arten av Al-
system i vilka den kan integreras,

b

=

tillampliga riktlinjer for godtagbar anviandning,
c) datum for frislippande och distributionsmetoder,

d

N

hur modellen interagerar eller kan anvindas for att interagera med ma-
skinvara eller programvara som inte ingér i sjalva modellen, i tillimpliga
fall,

e) versionerna av relevant programvara som rér anvidndningen av Al-model-
len for allménna &ndamal, i tillimpliga fall,

f) parametrarnas struktur och antal,
g) metod (t.ex. text, bild) och format for in- och utdata,
h) licensen for modellen.

2. En beskrivning av modellens komponenter och dess utvecklingsprocess, in-
klusive

a) de tekniska medel (t.ex. bruksanvisningar, infrastruktur, verktyg) som
kravs for att Al-modellen for allmédnna dndamal ska integreras i Al-sy-
stem,

b) metod (t.ex. text, bild osv.) och format for in- och utdata och deras max-
imala storlek (t.ex. kontextfonstrets ldngd osv.),

c¢) information om de data som anvéinds for trining, testning och validering,
i tillimpliga fall, inbegripet datatyp, varifran dessa data kommer och
kurateringsmetoder.
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BILAGA X111

Kriterier for utseende av Al-modeller for allmdnna idndamal med
systemrisk som avses i artikel 51

Vid faststdllandet av att en Al-modell for allmdnna dndamal har kapacitet eller
effekter som motsvarar dem som anges i artikel 51.1 a ska kommissionen beakta
foljande kriterier:

a) Antalet parametrar i modellen.
b) Datasetets kvalitet eller storlek, till exempel matt genom token.

¢) Den berdkningsmingd som anvinds for att trdna modellen, maitt i flyttals-
berdkningar eller angiven med en kombination av andra variabler, sdsom
berdknad traningskostnad, uppskattad tid som kravs for trianingen eller upp-
skattad energiforbrukning for trdningen.

d) Modellens in- och utmatningsmetoder, sdsom text till text (stora sprakmodel-
ler), text till bild, multimodalitet och troskelvirden som motsvarar den se-
naste utvecklingen for att faststilla kapacitet med hog paverkansgrad for
varje metod, och den specifika typen av in- och utdata (t.ex. biologiska
sekvenser).

e) Riktmirken for och utvdrderingar av modellens kapacitet, inbegripet med
beaktande av antalet uppgifter utan ytterligare tréning, anpassningsformaga
att lara sig nya, distinkta uppgifter, dess grad av autonomi och skalbarhet
samt de verktyg som den har tillgéng till.

f) Huruvida modellen har stor inverkan pa den inre marknaden pa grund av sin
rickvidd, vilket ska forutsittas om den har gjorts tillgédnglig for minst 10 000

registrerade foretagsanvéndare som é&r etablerade i unionen.

g) Antalet registrerade slutanvéndare.



	Konsoliderad text: Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2024/1689av den 13 juni 2024
	Rättad genom:

	Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om harmoniserade regler för artificiell intelligens och om ändring av förordningarna (EG) nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och (EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828 (förordning om artificiell intelligens) (Text av betydelse för EES)
	KAPITEL I ALLMÄNNA BESTÄMMELSER
	Artikel 1 Innehåll
	Artikel 2 Tillämpningsområde
	Artikel 3 Definitioner
	Artikel 4 AI-kunnighet

	KAPITEL II FÖRBJUDNA AI-ANVÄNDNINGSOMRÅDEN
	Artikel 5 Förbjudna AI-användningsområden

	KAPITEL III AI-SYSTEM MED HÖG RISK
	AVSNITT 1 Klassificering av AI-system som AI-system med hög risk
	Artikel 6 Klassificeringsregler för AI-system med hög risk
	Artikel 7 Ändringar av Bilaga III

	AVSNITT 2 Krav på AI-system med hög risk
	Artikel 8 Förenlighet med kraven
	Artikel 9 Riskhanteringssystem
	Artikel 10 Data och dataförvaltning
	Artikel 11 Teknisk dokumentation
	Artikel 12 Loggning
	Artikel 13 Transparens och tillhandahållande av information till tillhandahållare
	Artikel 14 Mänsklig kontroll
	Artikel 15 Riktighet, robusthet och cybersäkerhet

	AVSNITT 3 Skyldigheter för leverantörer och tillhandahållare av AI-system med hög risk samt andra parter
	Artikel 16 Skyldigheter för leverantörer av AI-system med hög risk
	Artikel 17 Kvalitetsstyrningssystem
	Artikel 18 Bevarande av dokumentation
	Artikel 19 Automatiskt genererade loggar
	Artikel 20 Korrigerande åtgärder och informationsplikt
	Artikel 21 Samarbete med behöriga myndigheter
	Artikel 22 Ombud för leverantörer av AI-system med hög risk
	Artikel 23 Importörers skyldigheter
	Artikel 24 Distributörers skyldigheter
	Artikel 25 Ansvar längs AI-värdekedjan
	Artikel 26 Skyldigheter för tillhandahållare av AI-system med hög risk
	Artikel 27 Konsekvensbedömning avseende grundläggande rättigheter när det gäller AI-system med hög risk

	AVSNITT 4 Anmälande myndigheter och anmälda organ
	Artikel 28 Anmälande myndigheter
	Artikel 29 Ansökan om anmälan från ett organ för bedömning av överensstämmelse
	Artikel 30 Anmälningsförfarande
	Artikel 31 Krav avseende anmälda organ
	Artikel 32 Presumtion om överensstämmelse med krav som rör anmälda organ
	Artikel 33 Dotterbolag till anmälda organ och underentreprenad
	Artikel 34 Anmälda organs operativa skyldigheter
	Artikel 35 Identifikationsnummer och förteckningar över anmälda organ
	Artikel 36 Ändringar i anmälan
	Artikel 37 Ifrågasättande av anmälda organs kompetens
	Artikel 38 Samordning av anmälda organ
	Artikel 39 Organ för bedömning av överensstämmelse i tredjeländer

	AVSNITT 5 Standarder, bedömning av överensstämmelse, intyg, registrering
	Artikel 40 Harmoniserade standarder och standardiseringsprodukter
	Artikel 41 Gemensamma specifikationer
	Artikel 42 Presumtion om överensstämmelse med vissa krav
	Artikel 43 Bedömning av överensstämmelse
	Artikel 44 Intyg
	Artikel 45 Anmälda organs informationsskyldighet
	Artikel 46 Undantag från förfarandena för bedömning av överensstämmelse
	Artikel 47 EU-försäkran om överensstämmelse
	Artikel 48 CE-märkning
	Artikel 49 Registrering


	KAPITEL IV TRANSPARENSSKYLDIGHETER FÖR LEVERANTÖRER OCH TILLHANDAHÅLLARE AV VISSA AI-SYSTEM
	Artikel 50 Transparensskyldigheter för leverantörer och tillhandahållare av vissa AI-system

	KAPITEL V AI-MODELLER FÖR ALLMÄNNA ÄNDAMÅL
	AVSNITT 1 Klassificeringsregler
	Artikel 51 Klassificering av AI-modeller för allmänna ändamål som AI-modeller för allmänna ändamål med systemrisk
	Artikel 52 Förfarande

	AVSNITT 2 Skyldigheter för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål
	Artikel 53 Skyldigheter för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål
	Artikel 54 Ombud för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål

	AVSNITT 3 Skyldigheter för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål med systemrisk
	Artikel 55 Skyldigheter för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål med systemrisk

	AVSNITT 4 Förfarandekoder
	Artikel 56 Förfarandekoder


	KAPITEL VI ÅTGÄRDER TILL STÖD FÖR INNOVATION
	Artikel 57 Regulatoriska sandlådor för AI
	Artikel 58 Närmare arrangemang och funktionssätt för regulatoriska sandlådor för AI
	Artikel 59 Ytterligare behandling av personuppgifter för utveckling av vissa AI-system i allmänhetens intresse i den regulatoriska sandlådan för AI
	Artikel 60 Testning av AI-system med hög risk under verkliga förhållanden utanför regulatoriska sandlådor för AI
	Artikel 61 Informerat samtycke till deltagande i testning under verkliga förhållanden utanför regulatoriska sandlådor för AI
	Artikel 62 Åtgärder för leverantörer och tillhandahållare, särskilt små och medelstora företag, inbegripet uppstartsföretag
	Artikel 63 Undantag för särskilda operatörer

	KAPITEL VII STYRNING
	AVSNITT 1 Styrning på unionsnivå
	Artikel 64 AI-byrån
	Artikel 65 Inrättande av och strukturen för den europeiska styrelsen för artificiell intelligens
	Artikel 66 Styrelsens uppgifter
	Artikel 67 Rådgivande forum
	Artikel 68 Vetenskaplig panel av oberoende experter
	Artikel 69 Medlemsstaternas tillgång till poolen av experter

	AVSNITT 2 Nationella behöriga myndigheter
	Artikel 70 Utseende av nationella behöriga myndigheter och gemensamma kontaktpunkter


	KAPITEL VIII EU-DATABAS FÖR AI-SYSTEM MED HÖG RISK
	Artikel 71 EU-databas för AI-system med hög risk som förtecknas i Bilaga III

	KAPITEL IX ÖVERVAKNING EFTER UTSLÄPPANDE PÅ MARKNADEN, INFORMATIONSDELNING OCH MARKNADSKONTROLL
	AVSNITT 1 Övervakning efter utsläppande på marknaden
	Artikel 72 Leverantörers övervakning efter utsläppande på marknaden och planen för övervakning efter utsläppande på marknaden när det gäller AI-system med hög risk

	AVSNITT 2 Informationsdelning om allvarliga incidenter
	Artikel 73 Rapportering av allvarliga incidenter

	AVSNITT 3 Kontroll av efterlevnad
	Artikel 74 Marknadskontroll och kontroll av AI-system på unionsmarkanden
	Artikel 75 Ömsesidigt bistånd, marknadskontroll och kontroll av AI-system för allmänna ändamål
	Artikel 76 Marknadskontrollmyndigheters tillsyn av testning under verkliga förhållanden
	Artikel 77 Myndigheters befogenheter att skydda grundläggande rättigheter
	Artikel 78 Konfidentiell behandling
	Artikel 79 Förfaranden för att hantera AI-system som utgör en risk på nationell nivå
	Artikel 80 Förfarande för hantering av AI-system som av leverantören klassificeras som AI-system utan hög risk vid tillämpning av BILAGA III
	Artikel 81 Unionsförfarande för skyddsåtgärder
	Artikel 82 AI-system som uppfyller kraven och som utgör en risk
	Artikel 83 Formell bristande överensstämmelse
	Artikel 84 Unionsstödstrukturer för testning av AI

	AVSNITT 4 Rättsmedel
	Artikel 85 Rätt att lämna in klagomål till en marknadskontrollmyndighet
	Artikel 86 Rätt till förklaring av individuellt beslutsfattande
	Artikel 87 Rapportering av överträdelser och skydd av personer som rapporterar överträdelser

	AVSNITT 5 Tillsyn, utredning, efterlevnadskontroll och övervakning av leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål
	Artikel 88 Kontroll av efterlevnaden av skyldigheterna för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål
	Artikel 89 Övervakningsåtgärder
	Artikel 90 Varningar från den vetenskapliga panelen om systemrisker
	Artikel 91 Befogenhet att begära dokumentation och information
	Artikel 92 Befogenhet att genomföra utvärderingar
	Artikel 93 Befogenhet att begära åtgärder
	Artikel 94 Processuella rättigheter för ekonomiska operatörer av AI-modellen med allmänna ändamål


	KAPITEL X UPPFÖRANDEKODER OCH RIKTLINJER
	Artikel 95 Uppförandekod för frivillig tillämpning av specifika krav
	Artikel 96 Riktlinjer från kommissionen om genomförandet av denna förordning

	KAPITEL XI DELEGERING AV BEFOGENHETER OCH KOMMITTÉFÖRFARANDE
	Artikel 97 Utövande av delegeringen
	Artikel 98 Kommittéförfarande

	KAPITEL XII SANKTIONER
	Artikel 99 Sanktioner
	Artikel 100 Administrativa sanktionsavgifter för unionens institutioner, organ och byråer
	Artikel 101 Sanktionsavgifter för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål

	KAPITEL XIII SLUTBESTÄMMELSER
	Artikel 102 Ändring av förordning (EG) nr 300/2008
	Artikel 103 Ändring av förordning (EU) nr 167/2013
	Artikel 104 Ändring av förordning (EU) nr 168/2013
	Artikel 105 Ändring av direktiv 2014/90/EU
	Artikel 106 Ändring av direktiv (EU) 2016/797
	Artikel 107 Ändring av förordning (EU) 2018/858
	Artikel 108 Ändringar av förordning (EU) 2018/1139
	Artikel 109 Ändring av förordning (EU) 2019/2144
	Artikel 110 Ändring av direktiv (EU) 2020/1828
	Artikel 111 AI-system som redan släppts ut på marknaden eller tagits i bruk och AI-modeller för allmänna ändamål som redan släppts ut på marknaden
	Artikel 112 Utvärdering och översyn
	Artikel 113 Ikraftträdande och tillämpning

	BILAGA I Förteckning över unionens harmoniseringslagstiftning
	BILAGA II Förteckning över de brott som avses i artikel 5.1 första stycket h iii
	BILAGA III AI-system med hög risk som avses i artikel 6.2
	BILAGA IV Teknisk dokumentation som avses i artikel 11.1
	BILAGA V EU-försäkran om överensstämmelse
	BILAGA VI Förfarande för bedömning av överensstämmelse som grundar sig på intern kontroll
	BILAGA VII Bedömning av överensstämmelse grundad på en bedömning av kvalitetsstyrningssystemet och en bedömning av den tekniska dokumentationen
	BILAGA VIII Uppgifter som ska lämnas in i samband med registreringen av AI-system med hög risk i enlighet med artikel 49
	BILAGA IX Uppgifter som ska lämnas vid registrering av AI-system med hög risk som förtecknas i bilaga III i samband med testning under verkliga förhållanden i enlighet med artikel 60
	BILAGA X Unionslagstiftningsakter om stora it-system på området med frihet, säkerhet och rättvisa
	BILAGA XI Teknisk dokumentation som avses i artikel 53.1 a – teknisk dokumentation för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål
	BILAGA XII Transparensinformation som avses i artikel 53.1 b – teknisk dokumentation för leverantörer av AI-modeller för allmänna ändamål till leverantörer i efterföljande led som integrerar modellen i sina AI-system
	BILAGA XIII Kriterier för utseende av AI-modeller för allmänna ändamål med systemrisk som avses i artikel 51




