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Forordningen om kunstig intelligens

Andringer vedtaget af Europa-Parlamentet den 14. juni 2023 om forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om harmoniserede regler for kunstig intelligens (retsakten om kunstig intelligens) og om andring af
visse af Unionens lovgivningsmassige retsakter (COM(2021)0206 — C9-0146/2021 — 2021/0106(COD)) (*)

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)

(C/2024/506)

ZAndring 1
Forslag til forordning

Henvisning 4 a (ny)

Kommissionens forslag Zndring

under henvisning til udtalelsen fra Den Europeiske Central-
bank,

ZAndring 2
Forslag til forordning

Henvisning 4 b (ny)

Kommissionens forslag AEndring

under henvisning til den felles udtalelse fra Det Europeiske
Databeskyttelsesrid og Den Europeiske Tilsynsforende for
Databeskyttelse,

(") Sagen blev henvist til fornyet behandling i det kompetente udvalg med henblik pd interinstitutionelle forhandlinger, jf.
forretningsordenens artikel 59, stk. 4, fjerde afsnit (A9-0188/2023).
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DA

EUT C af 23.1.2024

Andring 3

Forslag til forordning

Betragtning 1

Kommissionens forslag

Formdlet med denne forordning er at forbedre det indre
markeds funktion ved at fastlegge ensartede retlige
rammer, navnlig for udvikling, markedsforing og
anvendelse af kunstig intelligens i overensstemmelse
med Unionens verdier. Med denne forordning forfolges
en rekke tvingende almene hensyn, sdsom et heojt
beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed og grund-
leggende rettigheder, og den sikrer fri bevagelighed for
Al-baserede varer og tjenesteydelser pa tvers af graenser-
ne og forhindrer siledes medlemsstaterne i at indfere
restriktioner for udvikling, markedsforing og anvendelse
af Al-systemer, medmindre det udtrykkeligt er tilladt
i henhold til denne forordning.

ZEndring

(1)

Andring 4

Formdlet med denne forordning er at fremme udbre-
delsen af menneskecentreret og palidelig kunstig
intelligens og sikre et hejt niveau for beskyttelse af
sundhed, sikkerhed, grundleggende rettigheder, demo-
krati og retsstatsprincippet samt miljoet mod skadelige
virkninger af systemer med kunstig intelligens i Unionen
og samtidig stotte innovation og forbedre det indre
markeds funktion. Denne forordning fastlegger ensar-
tede retlige rammer, navnlig for udvikling, omsetning,
ibrugtagning og anvendelse af kunstig intelligens
i overensstemmelse med Unionens veerdier, og den sikrer
fri bevaegelighed for Al-baserede varer og tjenesteydelser
pa tvars af grenserne og forhindrer siledes medlems-
staterne i at indfere restriktioner for udvikling, markeds-
foring og anvendelse af systemer med kunstig intelligens
(Al-systemer), medmindre det udtrykkeligt er tilladt
i henhold til denne forordning. Visse Al-systemer kan
ogsi have en indvirkning pd demokratiet, retsstats-
princippet og miljoet. Disse beteenkeligheder behandles
specifikt i de kritiske sektorer og anvendelsestilfeelde,
der er anfort i bilagene til denne forordning.

Forslag til forordning

Betragtning 1 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring

(1a)

Denne forordning bor bevare Unionens verdier og lette
fordelingen af fordelene ved kunstig intelligens i sam-
fundet, beskytte enkeltpersoner, virksomheder, demo-
kratiet, retsstatsprincippet og miljoet mod risici og
samtidig fremme innovation og beskeftigelse og gore
Europa forende pd omrddet.
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DA

Zndring 5

Forslag til forordning

Betragtning 2

Kommissionens forslag

Systemer med kunstig intelligens (Al-systemer) kan
nemt anvendes i flere sektorer af gkonomien og
i samfundet, herunder pé tveers af greenserne, og cirkulere
i hele Unionen. Visse medlemsstater har allerede under-
sogt muligheden for nationale regler til sikring af, at
kunstig intelligens er sikker, og at den udvikles og
anvendes i overensstemmelse med forpligtelserne vedre-
rende grundlaeggende rettigheder. Forskellige nationale
regler kan fore til fragmentering af det indre marked og
mindske retssikkerheden for operaterer, der udvikler eller
anvender Al-systemer. Der ber derfor sikres et ensartet og
hejt beskyttelsesniveau i hele Unionen, samtidig med at
forskelle, der hammer den frie bevagelighed for
Al-systemer og relaterede produkter og tjenesteydelser
pad det indre marked, bor forhindres ved at fastsatte
ensartede forpligtelser for operatorer og garantere en
ensartet beskyttelse af tvingende almene hensyn og
personers rettigheder i hele det indre marked pé grundlag
af artikel 114 i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade (TEUF). For sd vidt som denne forordning
indeholder specifikke regler om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger vedrorende begrensninger i anvendelsen af
Al-systemer til biometrisk fjernidentifikation i realtid
pa offentlige steder med henblik pd retshindhevelse, er
det desuden hensigtsmeessigt at basere denne forordning
pd artikel 16 i TEUF for sd vidt angdr disse specifikke
regler. I lyset af disse specifikke regler og anvendelsen af
artikel 16 i TEUF bor Det Europeiske Databeskyt-
telsesrdd hores.

ZEndring

Andring 6

Al-systemer kan nemt anvendes i flere sektorer af
okonomien og i samfundet, herunder pad tvars af
grenserne, og cirkulere i hele Unionen. Visse medlems-
stater har allerede undersogt muligheden for nationale
regler til sikring af, at kunstig intelligens er pdlidelig og
sikker, og at den udvikles og anvendes i overensstemmelse
med forpligtelserne vedrerende grundlaggende rettighe-
der. Forskellige nationale regler kan fore til fragmentering
af det indre marked og mindske retssikkerheden for
operatorer, der udvikler eller anvender Al-systemer. Der
ber derfor sikres et ensartet og hejt beskyttelsesniveau
i hele Unionen med henblik pa at opnd palidelig kunstig
intelligens, samtidig med at forskelle, der hemmer den
frie bevaegelighed, innovation, udbredelse og anvendelse
af Al-systemer og relaterede produkter og tjenesteydelser
pd det indre marked, ber forhindres ved at fastsette
ensartede forpligtelser for operatorer og garantere en
ensartet beskyttelse af tvingende almene hensyn og
personers rettigheder i hele det indre marked pa grundlag
af artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade (TEUF).

Forslag til forordning

Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(2a)

Eftersom kunstig intelligens ofte er afhengig af
behandling af store mengder af data, og da mange
Al-systemer og applikationer er afhengige af behand-
ling af personoplysninger, er det hensigtsmessigt at
basere denne forordning pd artikel 16 i TEUF, hvori det
fastslds, at enhver har ret til beskyttelse af persono-
plysninger om vedkommende selv, og der fastlds i den, at
der skal vedtages regler om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

ZAndring 7

Forslag til forordning

Betragtning 2 b (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(2b)

Andring 8

Den grundleggende ret til beskyttelse af personoplys-
ninger er navnlig sikret ved forordning (EU) 2016/679
og (EU) 2018/1725 samt direktiv (EU) 2016/680.
Direktiv 2002/58/EF beskytter desuden privatlivets fred
og kommunikationshemmeligheden, herunder med fast-
seettelse af betingelser for lagring af personoplysninger
og andre oplysninger end personoplysninger i terminal-
udstyr og for adgang til terminaludstyr. Disse retsakter
udgor grundlaget for beeredygtig og ansvarlig data-
behandling, herunder ndr datascet omfatter en blanding
af personoplysninger og andre oplysninger end persono-
plysninger. Denne forordning har ikke til formdl at
pavirke anvendelsen af geeldende EU-ret om behandling
af personoplysninger, herunder de opgaver og befojelser,
der pdhviler de uafhengige tilsynsmyndigheder med
kompetence til at overvige, at disse instrumenter
overholdes. Denne forordning berorer ikke de grund-
leeggende rettigheder til privatlivets fred og beskyttelse
af personoplysninger som fastsat i EU-retten om
databeskyttelse og privatlivets fred og nedfeldet i Den
Europeeiske Unions charter om grundleggende rettig-
heder (»chartret«).

Forslag til forordning

Betragtning 2 c (ny)

Andring

(2¢)

Systemer med kunstig intelligens i Unionen er under-
lagt relevant produktsikkerhedslovgivning, hvormed der
fastscettes en ramme, der beskytter forbrugerne mod
farlige produkter generelt, og denne lovgivning ber
fortsat finde anvendelse. Denne forordning berorer
heller ikke de i andre af Unionens retsakter fastsatte
regler om forbrugerbeskyttelse og produktsikkerhed,
herunder forordning (EU) 2017/2394, forordning
(EU) 2019/1020, direktiv 2001/95/EF om produktsik-
kerhed i almindelighed og direktiv 2013/11/EU.
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DA

Kommissionens forslag

Zndring 9

Forslag til forordning

Betragtning 2 d (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(2d)

Zndring 10

I overensstemmelse med artikel 114, stk. 2, i TEUF
supplerer nerverende forordning ansattes rettigheder
og interesser og md ikke undergrave disse rettigheder og
interesser. Denne forordning ber derfor ikke berore
EU-lovgivningen om socialpolitik og national arbejdsret
og -praksis, som er juridiske og kontraktmessige
bestemmelser vedrorende anseettelsesvilkdr, arbejdsfor-
hold, herunder sundhed og sikkerhed pd arbejdspladsen,
og forholdet mellem arbejdsgivere og arbejdstagere,
herunder information, hering og deltagelse. Denne
forordning ber pd ingen mdde pdvirke udevelsen af de
grundleggende rettigheder, der anerkendes i medlems-
staterne og pd EU-plan, herunder retten eller friheden
til at strejke eller retten til frit at tage andre skridt, der
er omfattet af specifikke arbejdsmarkedsordninger
i medlemsstaterne, i overensstemmelse med national
ret ogfeller praksis. Den bor heller ikke berore
samrddspraksis, retten til at forhandle, indgi og
hindheeve kollektive aftaler eller retten til at tage
kollektive skridt i overensstemmelse med national ret
og/eller praksis. Den bor under alle omstendigheder
ikke hindre Kommissionen i at foresld specifik lov-
givning om rettigheder og frihedsrettigheder for de
arbejdstagere, der berores af Al-systemer.

Forslag til forordning

Betragtning 2 e (ny)

Andring

(2e)

Denne forordning berorer ikke de bestemmelser, der
tilstreber at forbedre arbejdsvilkdrene for platforms-
arbejde, der er fastsat i direktiv ... [COD2021/414/EF].

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Andring 11

Forslag til forordning

Betragtning 2 f (ny)

Kommissionens forslag

Zndring 12

ZEndring

(2f)  Denne forordning ber bidrage til at stotte forskning og

innovation og ber ikke undergrave forsknings- og
udviklingsaktiviteter og ber respektere friheden til
videnskabelig forskning. Det er derfor nodvendigt at
udelade fra dets anvendelsesomrdde Al-systemer, der
specifikt er udviklet udelukkende til videnskabelig
forskning og udvikling, og sikre, at forordningen ikke
pd anden mdde pavirker videnskabelige forsknings- og
udviklingsaktiviteter vedrorende Al-systemer. Under
alle omsteendigheder bor alle forsknings- og udviklings-
aktiviteter udferes i overensstemmelse med chartret,
EU-retten og national ret.

Forslag til forordning

Betragtning 3

Kommissionens forslag

Kunstig intelligens er en vifte af teknologier i hurtig
udvikling, som kan bidrage til brede ekonomiske og
samfundsmaessige fordele pd tvaers af hele spektret af
industrier og sociale aktiviteter. Ved at forbedre progno-
ser, optimere operationer og ressourceallokering og
personalisere de digitale losninger, der er tilgengelige
for enkeltpersoner og organisationer, kan anvendelsen af
kunstig intelligens give virksomheder vigtige konkurren-
cemeassige fordele og fremme socialt og miljemassigt
gavnlige resultater, f.ecks. inden for sundhedspleje, land-
brug, uddannelse, infrastrukturforvaltning, energi, trans-
port og logistik, offentlige tjenester, sikkerhed, retsvasen,
ressource- og energieffektivitet samt modvirkning af og
tilpasning til klimaandringer.

Andring

Kunstig intelligens er en vifte af teknologier i hurtig
udvikling, som kan bidrage til og allerede bidrager til
brede gkonomiske, miljomessige og samfundsmeassige
fordele pd tvars af hele spektret af industrier og sociale
aktiviteter, hvis den udvikles i overensstemmelse med
relevante generelle principper og i overensstemmelse
med chartret og de veerdier, som Unionen bygger pd. Ved
at forbedre prognoser, optimere operationer og ressour-
ceallokering og personalisere de digitale lgsninger, der er
tilgeengelige for enkeltpersoner og organisationer, kan
anvendelsen af kunstig intelligens give virksomheder
vigtige konkurrencemassige fordele og fremme socialt og
miljomassigt gavnlige resultater, f.eks. inden for sund-
hedspleje, landbrug, fodevaresikkerhed, uddannelse, me-
dier, sport, kultur, infrastrukturforvaltning, energi,
transport og logistik, krisestyring, offentlige tjenester,
sikkerhed, retsvasen, ressource- og energieffektivitet,
miljoovervigning, bevarelse og genopretning af bio-
diversitet og okosystemer samt modvirkning af og
tilpasning til klimazndringer.
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DA

Andring 13

Forslag til forordning

Betragtning 3 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(34)

Andring 14

For at bidrage til at opnd kulstofneutralitetsmdlene bor
EU-baserede virksomheder bestrebe sig pd at benytte
alle tilgengelige teknologiske fremskridt, der kan
bidrage til at realisere dette mdl. Kunstig intelligens er
en teknologi, der har potentiale til at kunne blive brugt
til at behandle de stadigt voksende maengder af data, der
skabes i forbindelse med industrielle, miljomessige,
sundhedsmeessige og andre processer. For at gore det
lette at investere i Al-baseret analyse og optimerings-
losninger bor denne forordning skabe forudsigelige og
forholdsmeessigt afpassede betingelser for industrielle
losninger med lav risiko.

Forslag til forordning

Betragtning 4

Kommissionens forslag

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

ZEndring

Samtidig kan kunstig intelligens, afhangigt af omstaen-
dighederne med hensyn til dens specifikke anvendelse
samt niveauet af den teknologiske udvikling, skabe risici
og skade offentlige eller private interesser og fysiske
personers grundleggende rettigheder, der er beskyttet af
EU-retten. Sddan skade kan vare af materiel eller
immateriel karakter, herunder fysisk, psykisk, samfunds-
messig eller skonomisk.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

ZAndring 15

Forslag til forordning

Betragtning 4 a (ny)

ZEndring

(4 a)

I betragtning af den store indvirkning, som kunstig
intelligens kan have pd samfundet, og behovet for at
opbygge tillid er det afgorende, at kunstig intelligens og
de lovgivningsmessige rammer herfor udvikles i over-
ensstemmelse med Unionens verdier som fastsat
i artikel 2 i TEU og de grundleggende rettigheder og
frihedsrettigheder, der er nedfeldet i traktaterne, char-
tret og den internationale menneskerettighedslovgiv-
ning. Det bor veere en betingelse, at kunstig intelligens
er en menneskecentreret teknologi. Den bor ikke erstatte
menneskelig autonomi eller medfore tab af individuel
frihed og bor forst og fremmest tjene samfundet og
almenvellets behov. Der bor treffes sikkerhedsforan-
staltninger for at sikre udvikling og anvendelse af etisk
forankret kunstig intelligens, der respekterer Unionens
veerdier og chartret.
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DA

Andring 16

Forslag til forordning

Betragtning 5

Kommissionens forslag

*)
(*)

Der er derfor behov for en EU-retlig ramme, der fastsatter
harmoniserede regler for kunstig intelligens, for at
fremme udviklingen, anvendelsen og udbredelsen af
kunstig intelligens pd det indre marked, som samtidig
opfylder et hejt beskyttelsesniveau for offentlige interes-
ser, sasom sundhed og sikkerhed og beskyttelse af
grundlaeggende rettigheder, som anerkendt og beskyttet
i EU-retten. For at nd dette mél bor der fastsattes regler
for markedsfering og ibrugtagning af visse Al-systemer
for at sikre et velfungerende indre marked og give disse
systemer mulighed for at drage fordel af princippet om fri
bevagelighed for varer og tjenesteydelser. Med fastsaet-
telse af reglerne i denne forordning stettes malet om, at
Unionen skal veare forende pd verdensplan inden for
udvikling af sikker, pélidelig og etisk kunstig intelligens
som anfert af Det Europziske Rdd (*), og der sikres
beskyttelse af etiske principper, som Europa-Parlamentet
specifikt har anmodet om (*4).

Det Europeiske Rdd, Ekstraordinart mede i Det Europeiske Rid
(1. og 2. oktober 2020) — Konklusioner, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med
henstillinger til Kommissionen om en ramme for etiske aspekter
af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier,
2020/2012(INL).

AEndring

(*)
(*)

Der er derfor behov for en EU-retlig ramme, der fastsatter
harmoniserede regler for kunstig intelligens, for at
fremme udviklingen, anvendelsen og udbredelsen af
kunstig intelligens pd det indre marked, som samtidig
opfylder et hejt beskyttelsesniveau for offentlige interes-
ser, sdsom sundhed og sikkerhed, beskyttelse af grund-
leeggende rettigheder, demokrati, retsstatsprincippet og
miljoet, som anerkendt og beskyttet i EU-retten. For at nd
dette mél bor der fastsattes regler for markedsfering,
ibrugtagning samt anvendelse af visse Al-systemer for at
sikre et velfungerende indre marked og give disse
systemer mulighed for at drage fordel af princippet om
fri bevaegelighed for varer og tjenesteydelser. Disse regler
bor veere klare og robuste med hensyn til at beskytte de
grundleggende rettigheder, stotte nye innovative los-
ninger og muliggore et europeisk okosystem af
offentlige og private aktorer, der skaber Al-systemer
i overensstemmelse med Unionens verdier. Med fastsat-
telse af reglerne i denne forordning samt foranstaltninger
til stotte for innovation med et scerligt fokus pi SMV’er
og nystartede virksomheder stottes malet om fremme af
Al der er udviklet i Unionen, og om at Unionen skal
vaere forende pa verdensplan inden for udvikling af sikker,
palidelig og etisk kunstig intelligens som anfert af Det
Europziske Rad (), og der sikres beskyttelse af etiske
principper, som Europa-Parlamentet specifikt har anmo-
det om (*4).

Det Europwiske Réd, Ekstraordinart mede i Det Europeiske Rid
(1. og 2. oktober 2020) — Konklusioner, EUCO 13/20, 2020, s. 6.
Europa-Parlamentets beslutning af 20. oktober 2020 med
henstillinger til Kommissionen om en ramme for etiske aspekter
af kunstig intelligens, robotteknologi og relaterede teknologier,
2020/2012(INL).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

Andring 17

Forslag til forordning

Betragtning 5 a (ny)

ZEndring

(54)

Endvidere er Unionen med henblik pd at fostre
udviklingen af Al-systemer, der er i trid med Unionens
veerdier, nodt til at tage hind om de primeere mangler og
hindringer, der endnu speerrer for potentialet ved den
digitale overgang, herunder knapheden pd arbejdstagere
med IT-kompetencer, cybersikkerhedsforhold, man-
glende investeringer og adgang til investeringsmidler
og eksisterende og potentielle klofter mellem storre
virksomheder, SMV’er og nystartede virksomheder. Der
bor rettes scerlig opmaerksomhed mod at sikre, at
fordelene ved kunstig intelligens og innovation inden
for nye teknologier bliver til gavn for alle Unionens
regioner, og at der fremskaffes tilstrekkelige investe-
ringer og ressourcer, navnlig i de regioner, der mdske
sakker bagud, hvad angdr visse digitale indikatorer.
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DA

Andring 18

Forslag til forordning

Betragtning 6

Kommissionens forslag

Begrebet Al-system bor defineres klart for at sikre
retssikkerheden og samtidig vere fleksibelt nok til at
tage hejde for den fremtidige teknologiske udvikling.
Definitionen bor baseres pd softwarens vigtigste funk-
tionelle karakteristika, navnlig evnen til for et givet scet
madl, der er fastsat af mennesker, at generere output
sdsom indhold, forudsigelser, anbefalinger eller beslut-
ninger, der pavirker det miljo, som systemet interagerer
med, hvad enten det er i en fysisk eller digital
dimension. Al-systemer kan udformes med henblik pa
at fungere med varierende grader af autonomi og kan
anvendes selvstaendigt eller som en del af et produkt,
uanset om systemet er fysisk integreret i produktet
(indlejret) eller tjener produktets funktionalitet uden at
veere integreret deri (ikke indlejret). Definitionen af et
Al-system bor suppleres med en liste over specifikke
teknikker og tilgange, der anvendes i dets udvikling, og
som bor holdes ajour i lyset af den markedsmcessige og
teknologiske udvikling gennem Kommissionens vedta-
gelse af delegerede retsakter med henblik pd at endre
denne liste.

ZEndring

Begrebet Al-system i denne forordning ber vere klart
defineret og noje afstemt med det arbejde, der udfores af
internationale organisationer, der arbejder med kunstig
intelligens, for at sikre retssikkerhed, harmonisering og
bred accept, og samtidig veere fleksibelt nok til at tage
hejde for den hurtige teknologiske udvikling pd dette
omrdde. Det bor desuden baseres pé centrale funktionelle
karakteristika ved kunstig intelligens sdsom dens
lerings-, resonnements- eller modelleringskapacitet
for at skelne den fra enklere softwaresystemer og
programmeringstilgange. Al-systemer er udformet til
at fungere med varierende grad af autonomi, hvilket
betyder, at de i det mindste har en vis grad af
uafhengighed fra menneskelig kontrol og har evnen
til at fungere uden menneskelig indgriben. Udtrykket
»maskinbaseret« henviser til, at Al-systemer korer pd
maskiner. Henvisningen til eksplicitte eller implicitte
mdl understreger, at Al-systemer kan fungere i overens-
stemmelse med eksplicitte eller implicitte menneske-
definerede mdl. Al-systemets mdl kan vere forskellige
fra det tilsigtede formdl med Al-systemet i en specifik
sammenheeng. Henvisningen til forudsigelser omfatter
indhold, som i denne forordning betragtes som en form
for forudsigelse som et af de mulige output fra et
Al-system. I denne forordning ber miljeer forstds som
de sammenheenge, hvori Al-systemerne fungerer, mens
output genereret af Al-systemet, dvs. forudsigelser,
anbefalinger eller beslutninger, opfylder systemets mdl
pd grundlag af input fra det pigeeldende miljo. Sddanne
outputs pavirker yderligere det neevnte miljo, selv ved
blot at indfere ny information i det.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

ZAndring 19

Forslag til forordning

Betragtning 6 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(6a)

ZAndring 20

Al-systemer har ofte maskinleringskapaciteter, der gor
det muligt for dem at tilpasse sig nye opgaver og udfere
dem selvstendigt. Maskinlering henviser til den bereg-
ningsproces, der bestir i at optimere en models
parametre ud fra data, hvilket er en matematisk
konstruktion, der genererer et output baseret pd
inputdata. Maskinleeringstilgange omfatter f.eks. super-
viseret, usuperviseret og reinforcement learning, ved
hjeelp af en bred vifte af metoder, herunder dyb leering
med neurale netverk. Denne forordning har til formal
at imedegd nye potentielle risici, der kan opstd ved at
uddelegere kontrol til Al-systemer, navnlig til de
Al-systemer, der kan udvikle sig efter indforelsen af
dem. Mange af disse Al-systemers funktion og output er
baseret pd abstrakte matematiske relationer, som er
vanskelige for mennesker at forstd, fore tilsyn med og
spore tilbage til specifikke input. Disse komplekse og
uigennemsigtige karakteristika (sort boks-element)
pavirker ansvarligheden og forklarligheden. Sammen-
lignelige enklere teknikker sisom videnbaserede til-
gange, Bayesiske skon eller beslutningstreer kan ogsd
fore til huller i lovgivningen, som skal afhjeelpes med
denne forordning, navnlig ndr de anvendes i kombina-
tion med maskinleringstilgange i hybride systemer.

Forslag til forordning

Betragtning 6 b (ny)

/ZEndring

(6b)

Al-systemer kan anvendes som et selvstendigt soft-
waresystem, integreret i et fysisk produkt (indlejret),
tjene et fysisk produkts funktionalitet uden at veere
integreret deri (ikke indlejret) eller bruges som en
Al-komponent af et storre system. Hvis dette storre
system ikke ville fungere uden den pdgeldende Al-
komponent, bor hele det storre system betragtes som ét
enkelt Al-system i henhold til denne forordning.

12/291
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EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 21

Forslag til forordning

Betragtning 7

Kommissionens forslag

()

)

Begrebet biometriske data, der anvendes i denne forord-
ning, er i overensstemmelse med og ber fortolkes
i overensstemmelse med begrebet biometriske data som
defineret i artikel 4, stk. 14, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/679 (*°), artikel 3, stk. 18, i
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2018/1725 (**) og artikel 3, stk. 13, i Europa-Parlamen-
tets og Rddets direktiv (EU) 2016/680 (*’).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af

27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (den
generelle forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/1725 af
23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner,
organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne
oplysninger og om opheevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og
afgorelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2016/680 af
27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med kompetente myndigheders behandling af personoplysninger
med henblik pd at forebygge, efterforske, afslore eller retsfor-
folge strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sankti-
oner og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om
ophevelse af Rddets rammeafgorelse 2008/977/RIA (retshind-
heevelsesdirektivet) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).

ZEndring

Begrebet biometriske data, der anvendes i denne forord-
ning, er i overensstemmelse med og ber fortolkes
i overensstemmelse med begrebet biometriske data som
defineret i artikel 4, stk. 14, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/679 (*°) Biometrisk base-
rede data er yderligere data, der hidrerer fra en specifik
teknisk behandling vedrorende en fysisk persons fysiske,
fysiologiske eller adfeerdsmeessige signaler, f.eks. an-
sigtsudtryk, beveegelser, puls, stemme, tastetryk eller
gangart, som mdske eller mdske ikke vil muliggore eller
bekreefte en entydig identifikation af en fysisk person

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af

27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (den
generelle forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

Andring 22

Forslag til forordning

Betragtning 7 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(7a)

Zndring 23

Begrebet biometrisk identifikation som anvendt i denne
forordning ber defineres som automatisk genkendelse af
fysiske, fysiologiske, adferdsmessige og psykologiske
menneskelige egenskaber som f.eks. ansigt, sjenbevee-
gelser, ansigtsudtryk, kropsform, stemme, tale, gangart,
stilling, hjerterytme, blodtryk, lugt, tastetryk, fysiologi-
ske reaktioner (vrede, bekymring, sorg osv.) med det
formdl at verificere en persons identitet ved at sam-
menligne personens biometriske data med de biom-
etriske data, der er lagret om personer i en database
(en-til-mange-identifikation), uanset om denne fysiske
person har givet sin tilladelse hertil eller ej.

Forslag til forordning

Betragtning 7 b (ny)

Andring

(7b)

Begrebet biometrisk kategorisering som anvendt i denne
forordning ber defineres som den praksis at tildele
fysiske personer bestemte kategorier eller udlede deres
karakteristika og kendetegn sdsom socialt kon, biolo-
gisk kon, alder, hdrfarve, ojenfarve, tatoveringer,
etniske eller sociale oprindelse, helbredstilstand, men-
tale eller fysiske evner, adferdsmonstre eller personlig-
hedstrek, sprog, religion eller tilhorsforhold til en
national minoritet, seksuel orientering eller politisk
overbevisning pd grundlag af deres biometriske eller
biometrisk baserede data eller som kan antages ud fra
sddanne data.
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DA

Andring 24

Forslag til forordning

Betragtning 8

Kommissionens forslag

Begrebet »system til biometrisk fjernidentifikation« som
anvendt i denne forordning ber defineres funktionelt som
et Al-system, der har til formal at identificere fysiske
personer pd afstand ved at sammenligne en persons
biometriske data med de biometriske data i en reference-
database, uden forudgdende viden om, hvorvidt malper-
sonen vil vare til stede og kan identificeres, uanset
hvilken teknologi, hvilke processer eller hvilke typer
biometriske data der anvendes. I betragtning af deres
forskellige karakteristika og mader, hvorpd de anvendes,
samt de forskellige risici, der er forbundet hermed, ber
der skelnes mellem »systemer til biometrisk fjernidenti-
fikation i realtid« og »systemer til efterfolgende biometrisk
fjernidentifikation«. Hvis der er tale om realtidssystemer,
sker optagelsen af de biometriske data, sammenligningen
og identifikationen gjeblikkeligt, naesten gjeblikkeligt eller
under alle omstendigheder uden vesentlig forsinkelse.
I denne forbindelse ber der ikke vere mulighed for at
omgd denne forordnings bestemmelser om realtidsan-
vendelse af de pagaldende Al-systemer ved at tilfoje
mindre forsinkelser. Realtidssystemer omfatter anvendelse
af direkte eller lettere forskudt materiale sdsom video-
optagelser, der genereres af et kamera eller en anden
anordning med tilsvarende funktioner. Er der derimod
tale om systemer til efterfolgende biometrisk fjern-
identifikation, optages de biometriske data, og forst efter
en betydelig forsinkelse finder sammenligningen og
identifikationen sted. Der er tale om materiale, sisom
billeder eller videooptagelser, der genereres af video-
overvdgningskameraer eller private enheder, og som er
frembragt inden systemets anvendelse for sd vidt angér de
pagaldende fysiske personer.

AEndring

Begrebet »system til biometrisk fjernidentifikation« som
anvendt i denne forordning ber defineres funktionelt som
et Al-system, der har til formal at identificere fysiske
personer pad afstand ved at sammenligne en persons
biometriske data med de biometriske data i en reference-
database, uden forudgdende viden om, hvorvidt malper-
sonen vil vare til stede og kan identificeres, uanset
hvilken teknologi, hvilke processer eller hvilke typer
biometriske data der anvendes, med udelukkelse af
verificeringssystemer, der udelukkende sammenligner
en fysisk persons biometriske data med tidligere
afgivede biometriske data (én-til-én). 1 betragtning af
deres forskellige karakteristika og maéder, hvorpd de
anvendes, samt de forskellige risici, der er forbundet
hermed, ber der skelnes mellem »systemer til biometrisk
fiernidentifikation i realtid« og »systemer til efterfolgende
biometrisk fjernidentifikation«. Hvis der er tale om
realtidssystemer, sker optagelsen af de biometriske data,
sammenligningen og identifikationen gjeblikkeligt, ne-
sten gjeblikkeligt eller under alle omstandigheder uden
vasentlig forsinkelse. I denne forbindelse bar der ikke
vare mulighed for at omgéd denne forordnings bestem-
melser om realtidsanvendelse af de pagaldende Al-syste-
mer ved at tilfje mindre forsinkelser. Realtidssystemer
omfatter anvendelse af direkte eller lettere forskudt
materiale sisom videooptagelser, der genereres af et
kamera eller en anden anordning med tilsvarende
funktioner. Er der derimod tale om systemer til efter-
folgende biometrisk fjernidentifikation, optages de biom-
etriske data, og forst efter en betydelig forsinkelse finder
sammenligningen og identifikationen sted. Der er tale om
materiale, sisom billeder eller videooptagelser, der
genereres af videoovervigningskameraer eller private
enheder, og som er frembragt inden systemets anvendelse
for sd vidt angdr de pdgaldende fysiske personer.
Eftersom biometrisk identifikation er uafhengigt af,
hvorvidt registrerede har givet deres samtykke eller ej,
finder denne definition anvendelse, selv om der er
anbragt advarsler pd det sted, der er under overvigning
af systemet til biometrisk fjernidentifikation, og
annulleres reelt set ikke af forudregistreringen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Zndring 25

Forslag til forordning

Betragtning 8 a (ny)

AEndring

Identifikation af fysiske personer pd afstand skal
forstds siledes, at der skelnes mellem systemer til
biometrisk fjernidentifikation og systemer til individuel
verifikation i nerheden ved hjelp af biometriske
identifikationsmidler, hvis eneste formdl er at bekreefte,
om en bestemt fysisk person, der moder frem med
henblik pd identifikation, f.eks. for at fi adgang til en
tjeneste, et udstyr eller lokaler, kan f eller har tilladelse
hertil.

Kommissionens forslag
(8a)
Andring 26
Forslag til forordning
Betragtning 9
Kommissionens forslag

I denne forordning ber begrebet offentlige steder forstds
som ethvert fysisk sted, der er tilgangeligt for offentlig-
heden, uanset om det pagaldende sted er privatejet eller
offentligt ejet. Begrebet omfatter derfor ikke steder af
privat karakter, som normalt ikke er frit tilgeengelige for
tredjeparter, herunder retshandhavende myndigheder,
medmindre disse parter er blevet specifikt inviteret eller
bemyndiget, sdsom boliger, private klubber, kontorer,
lagerbygninger og fabrikker. Online steder er heller ikke
omfattet, da der ikke er tale om fysiske steder. Det
forhold, at der kan vaere visse betingelser for adgang til et
bestemt sted, sdsom entrébilletter eller aldersbegraensnin-
ger, betyder imidlertid ikke i sig selv, at stedet ikke er
offentligt som defineret i denne forordning. Ud over
offentlige steder som gader, relevante dele af offentlige
bygninger og de fleste transportinfrastrukturer er steder
som f.eks. biografer, teatre, butikker og indkebscentre
derfor normalt ogsa offentlige. Om et givet sted betragtes
som offentligt, ber imidlertid afgares fra sag til sag under
hensyntagen til de seerlige forhold i den enkelte situation.

ZEndring

I denne forordning ber begrebet offentlige steder forstas
som ethvert fysisk sted, der er tilgangeligt for offentlig-
heden, uanset om det pagaldende sted er privatejet eller
offentligt ejet, og uanset potentielle kapacitetsbegrens-
ninger. Begrebet omfatter derfor ikke steder af privat
karakter, som normalt ikke er frit tilgangelige for
tredjeparter, herunder retshandhzvende myndigheder,
medmindre disse parter er blevet specifikt inviteret eller
bemyndiget, sdsom boliger, private klubber, kontorer,
lagerbygninger og fabrikker. Online steder er heller ikke
omfattet, da der ikke er tale om fysiske steder. Det
forhold, at der kan vere visse betingelser for adgang til et
bestemt sted, sdsom entrébilletter eller aldersbegraensnin-
ger, betyder imidlertid ikke i sig selv, at stedet ikke er
offentligt som defineret i denne forordning. Ud over
offentlige steder som gader, relevante dele af offentlige
bygninger og de fleste transportinfrastrukturer er steder
som feks. biografer, teatre, sportspladser, skoler, uni-
versiteter, hospitaler, relevante dele af hospitaler og
banker, forlystelsesparker, festivaler, butikker og ind-
kebscentre derfor normalt ogsd offentlige. Om et givet
sted betragtes som offentligt, ber imidlertid afgeres fra
sag til sag under hensyntagen til de serlige forhold i den
enkelte situation.
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DA

Kommissionens forslag

Andring 27

Forslag til forordning

Betragtning 9 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(9a)

Andring 28

Det er vigtigt at bemcerke, at der vedrorende Al-syste-
mer bor gores det bedste for at etablere en ramme pd
hejt niveau, der overholder de generelle principper og
fremmer en sammenhengende menneskecentreret til-
gang til etisk og palidelig kunstig intelligens i overens-
stemmelse med Den Europeiske Unions charter om
grundleggende rettigheder og de verdier, som Unionen
bygger pd, herunder beskyttelse af grundleggende
rettigheder, menneskelig mellemkomst og menneskelig
kontrol, teknisk robusthed og sikkerhed, overholdelse af
privatlivets fred og datastyring, gennemsigtighed, ikke-
diskrimination og retferdighed og samfunds- og miljo-
messig velferd.

Forslag til forordning

Betragtning 9 b (ny)

Zndring

(9b)

»Al-feerdigheder« vedrorer kompetencer, viden og for-
stdelse, der giver udbydere, brugere og berorte personer
mulighed for under hensyntagen til deres respektive
rettigheder og forpligtelser i forbindelse med denne
forordning at foretage en informeret udbredelse og
anvendelse af Al-systemer samt fd viden om muligheder
og risici ved kunstig intelligens og den mulige skade,
den kan forvolde, og dermed fremme dens demokratiske
kontrol. Al-ferdigheder bor ikke veere begreenset til
lering om veerktojer og teknologier, men bor ogsd have
til formdl at udstyre udbydere og brugere med de
begreber og kompetencer, der er nodvendige for at sikre
overholdelse og handhevelse af denne forordning. Det
er derfor nodvendigt, at Kommissionen og medlems-
staterne samt udbydere og brugere af Al-systemer
i samarbejde med alle relevante interessenter fremmer
udviklingen af tilstreekkelige Al-ferdigheder i alle dele
af samfundet og for borgere i alle aldre, herunder
kvinder og piger, og at fremskridt pd dette omrdde folges
noje.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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EUT C af 23.1.2024

Zndring 29

Forslag til forordning

Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10)

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

AEndring

(10)

For at sikre lige vilkar og en effektiv beskyttelse af fysiske
personers rettigheder og friheder i hele Unionen og pd
internationalt plan bor de regler, der fastsattes ved
denne forordning, finde anvendelse pd udbydere af
Al-systemer pad en ikkediskriminerende méde, uanset
om de er etableret i Unionen eller i et tredjeland, og pa
udbredere af Al-systemer, der er etablerede i Unionen. For
at Unionen kan leve op til sine grundleggende verdier,
bor Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt til
praksisser, der anses for uacceptable i henhold til denne
forordning, ligeledes anses for at veere uacceptable uden
for Unionen pd grund af deres serligt skadelige
indvirkning pa de grundleggende rettigheder som
nedfeeldet i chartret. Det er derfor hensigtsmessigt at
forbyde, at udbydere, der er bosiddende i Unionen,
eksporterer sidanne Al-systemer til tredjelande.
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DA

Andring 30

Forslag til forordning

Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11)

[ betragtning af deres digitale karakter ber visse
Al-systemer vare omfattet af denne forordnings anven-
delsesomrade, selv om de hverken bringes i omsztning,
ibrugtages eller anvendes i Unionen. Dette er f.cks.
tilfeeldet for en operator, der er etableret i Unionen, og
som indgdr kontrakter om visse tjenesteydelser med en
operater, der er etableret uden for Unionen, i forbindelse
med en aktivitet, der skal udferes af et Al-system, der kan
betegnes som hgjrisiko, og som har virkninger for fysiske
personer i Unionen. Under disse omstendigheder kunne
det Al-system, der anvendes af operateren uden for
Unionen, behandle data, der lovligt er indsamlet i og
overfort fra Unionen, og levere outputtet fra dette
Al-systems behandling til den kontraherende operator
i Unionen, uden at dette Al-system bringes i omsatning,
ibrugtages eller anvendes i Unionen. For at forhindre
omgdelse af denne forordning og sikre en effektiv
beskyttelse af fysiske personer i Unionen, ber denne
forordning ogsé finde anvendelse p& udbydere og brugere
af Al-systemer, der er etableret i et tredjeland, i det
omfang det output, der produceres af disse systemer,
anvendes i Unionen. For at tage hensyn til eksisterende
ordninger og sarlige behov for samarbejde med uden-
landske partnere, med hvem der udveksles oplysninger og
bevismateriale, ber denne forordning ikke finde anven-
delse pd offentlige myndigheder i et tredjeland og
internationale organisationer, ndr disse handler inden
for rammerne af internationale aftaler indgdet pa
nationalt eller europzisk plan om retshdndheavelse og
retligt samarbejde med Unionen eller med dens med-
lemsstater. Sddanne aftaler er indgdet bilateralt mellem
medlemsstaterne og tredjelande eller mellem Den Euro-
paiske Union, Europol og andre EU-agenturer og
tredjelande og internationale organisationer.

AEndring

(11)

[ betragtning af deres digitale karakter ber visse
Al-systemer vare omfattet af denne forordnings anven-
delsesomrade, selv om de hverken bringes i omsetning,
ibrugtages eller anvendes i Unionen. Dette er f.cks.
tilfeeldet for en operater, der er etableret i Unionen, og
som indgdr kontrakter om visse tjenesteydelser med en
operater, der er etableret uden for Unionen, i forbindelse
med en aktivitet, der skal udferes af et Al-system, der kan
betegnes som hgjrisiko, og som har virkninger for fysiske
personer i Unionen. Under disse omstendigheder kunne
det Al-system, der anvendes af operatgren uden for
Unionen, behandle data, der lovligt er indsamlet i og
overfort fra Unionen, og levere outputtet fra dette
Al-systems behandling til den kontraherende operator
i Unionen, uden at dette Al-system bringes i omsztning,
ibrugtages eller anvendes i Unionen. For at forhindre
omgdelse af denne forordning og sikre en effektiv
beskyttelse af fysiske personer i Unionen, ber denne
forordning ogsd finde anvendelse pd udbydere, brugere
og udbredere af Al-systemer, der er etableret i et tredje-
land, i det omfang det output, der produceres af disse
systemer, pdtenkes at blive anvendt i Unionen. For at
tage hensyn til eksisterende ordninger og sarlige behov
for samarbejde med udenlandske partnere, med hvem der
udveksles oplysninger og bevismateriale, ber denne
forordning ikke finde anvendelse pa offentlige myndighe-
der i et tredjeland og internationale organisationer, nar
disse handler inden for rammerne af internationale aftaler
indgdet péd nationalt eller europaisk plan om retshdnd-
havelse og retligt samarbejde med Unionen eller med
dens medlemsstater. Sddanne aftaler er indgdet bilateralt
mellem medlemsstaterne og tredjelande eller mellem Den
Europziske Union, Europol og andre EU-agenturer og
tredjelande og internationale organisationer. Denne
undtagelse bor ikke desto mindre begrenses til
pilidelige lande og internationale organisationer, som
deler Unionens veerdier.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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EUT C af 23.1.2024

Andring 31

Forslag til forordning

Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12)

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

ZEndring

(12)

Andring 32

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

Forslag til forordning

Betragtning 12 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(12a) Software og data, der deles dbent, og hvor brugere frit

kan fi adgang til, bruge, endre og videregive dem eller
eendrede versioner heraf, kan bidrage til forskning og
innovation pd markedet. Kommissionens forskning
viser ogsd, at gratis og open source-software kan
bidrage med mellem 65 og 95 mia. EUR til Unionens
BNP, og at denne form for software kan skabe
betydelige vakstmuligheder for Unionens ekonomi.
Brugere md kore, kopiere, distribuere, undersoge, eendre
og forbedre software og data, herunder modeller med
gratis og open source-softwarelicenser. For at fremme
udviklingen og udbredelsen af kunstig intelligens,
navnlig i SMV’er, nystartede virksomheder, akademisk
forskning, men ogsd forskning udfert af enkeltpersoner,
bor denne forordning ikke finde anvendelse pd sddanne
gratis og open source-Al-komponenter, undtagen i det
omfang de bringes i omsaetning eller tages i brug af en
udbyder som en del af et hojrisiko-Al-system eller af et
Al-system, der er omfattet af afsnit II eller IV i denne
forordning.
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Kommissionens forslag

Andring 33

Forslag til forordning

Betragtning 12 b (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(12b) Hverken samarbejdsbaseret udvikling af gratis og open

Andring 34

source-komponenter eller tilridighedsstillelse heraf
i dbne databaser bor betragtes som omsetning eller
ibrugtagning. En kommerciel aktivitet i forbindelse med
tilrddighedsstillelse pi markedet kan imidlertid veere
kendetegnet ved opkreevning af en pris, med undtagelse
af transaktioner mellem mikrovirksomheder, for en
gratis open source-Al-komponent, men ogsi ved
opkrevning af en pris for tekniske supporttjenester,
ved tilradighedsstillelse af en softwareplatform, hvor-
igennem producenten tjener penge pd andre tjenester,
eller ved anvendelse af personoplysninger til andre
formdl end blot at forbedre softwarens sikkerhed,
kompatibilitet eller interoperabilitet.

Forslag til forordning

Betragtning 12 c (ny)

ZEndring

(12¢) Udviklere af gratis og open source-Al-komponenter bor

ikke i henhold til denne forordning blive krevet at
overholde krav rettet mod Al-verdikeden og navnlig
ikke mod den udbyder, der har anvendt denne gratis og
open source-Al-komponent. Udviklere af gratis og open
source-Al-komponenter bor dog tilskyndes til at gen-
nemfore bredt indforte dokumentationspraksisser sdsom
modeller og datakort som en mdde til at fremskynde
informationsdeling i hele Al-verdikceden, hvilket gor
det muligt at fremme pdlidelige Al-systemer i Unionen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Zndring 35

Forslag til forordning

Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)

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

delsforpligtelser.

AEndring

(13)

Andring 36

For at sikre et ensartet hejt beskyttelsesniveau for
offentlige interesser med hensyn til sundhed, sikkerhed
og grundleeggende rettigheder samt demokrati, retsstats-
princippet og miljoet bor der fastsattes felles normgi-
vende standarder for alle hejrisiko-Al-systemer. Disse
standarder ber vare i overensstemmelse med chartret,
den europeeiske gronne pagt, Unionens felles erklering
om digitale rettigheder og Ekspertgruppen pd Hojt
Niveau vedrorende Kunstig Intelligens’ etiske retnings-
linjer for pdlidelig kunstig intelligens og ber vare
ikke-diskriminerende og i overensstemmelse med Uni-
onens internationale handelsforpligtelser.

Forslag til forordning

Betragtning 14

Kommissionens forslag

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

Andring

For at indfere et proportionalt og effektivt st bindende
regler for Al-systemer bor der anvendes en klart defineret
risikobaseret tilgang. Denne tilgang ber tilpasse typen og
indholdet af sddanne regler til graden og omfanget af de
risici, som Al-systemer kan generere. Det er derfor
nedvendigt at forbyde visse uacceptable former for
praksis med hensyn til kunstig intelligens, at fastsette
krav til hejrisiko-Al-systemer og forpligtelser for de
relevante operatorer og at fastsette gennemsigtighedsfor-
pligtelser for visse Al-systemer.
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Andring 37

Forslag til forordning

Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15)

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

AEndring

(15)

Ud over de mange nyttige anvendelser af kunstig
intelligens kan teknologien ogsd misbruges og resultere
inye og effektive vaerktgjer til manipulativ, udnyttende og
socialt kontrollerende praksis. Sddan praksis er sarlig
skadelig og krenkende og ber forbydes, fordi den er
i modstrid med Unionens vardier om respekt for
menneskelig verdighed, frihed, ligestilling, demokrati og
retsstatsprincippet og med Unionens grundleggende
rettigheder, herunder retten til beskyttelse mod forskels-
behandling, retten til databeskyttelse, retten til privatlivets
fred og berns rettigheder.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 38

Forslag til forordning

Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16)

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

ZEndring

(16)

Omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af visse
Al-systemer med den hensigt eller det resultat i vesentlig
grad at forvride menneskers adferd, og hvor der er
sandsynlighed for fysiske eller psykiske skader, ber
forbydes. Denne begrensning ber forstis sdledes, at
den omfatter neuroteknologier, der understottes af
Al-systemer, der anvendes til at overvige, anvende eller
pavirke neurale data, der er indsamlet gennem hjerne-
computergreenseflader, for si vidt som de i vesentlig
grad forvrider en fysisk persons adferd pd en mdde, der
fordrsager eller sandsynligvis vil pifore den pigeeldende
person eller en anden person vesentlig skade. Sidanne
Al-systemer anvender subliminale komponenter, som
mennesker ikke kan opfatte, eller de udnytter enkelt-
personers eller bestemte persongruppers sirbarheder pa
baggrund af deres kendte eller forudsagte personligheds-
trek, alder, fysisk eller mentalt handicap eller deres
sociale eller okonomiske situation. De gor dette med den
hensigt eller det resultat i vasentlig grad at forvride en
persons adferd og pd en mdde, der forvolder eller
sandsynligvis vil forvolde den pagzldende eller en anden
person eller persongrupper vesentlig skade, herunder
skade, der kan akkumuleres over tid. Hensigten om at
forvride adferden kan ikke formodes, hvis forvreng-
ningen af menneskelig adfzerd skyldes faktorer, som ligger
uden for Al-systemet og uden for udbyderens eller
brugerens kontrol, sdsom faktorer, der ikke med rime-
lighed kan forventes og afbodes af udbyderen eller
udbrederen af Al-systemet. Under alle omstendigheder
er det ikke nodvendigt for udbyderen eller udbrederen at
have til hensigt at fordrsage vesentlig skade, ndr en
sddan skade er resultatet af Al-baseret manipulativ
eller udnyttende praksis. Forbuddene mod en sddan
Al-praksis  supplerer  bestemmelserne i  direktiv
2005/29/EF, i henhold til hvilke urimelig handels-
praksis er forbudt, uanset om den udfores ved hjelp af
Al-systemer eller pd anden mdde. I sidanne rammer bor
lovlig handelspraksis, f.eks. pd reklameomrddet, som er
i overensstemmelse med EU-retten, ikke i sig selv
betragtes som en overtredelse af forbuddet. Legitim
forskning i forbindelse med sddanne Al-systemer bar ikke
hemmes af forbuddet, hvis sddan forskning ikke
anvender Al-systemet i forholdet mellem menneske og
maskine pd en méde, som udsztter fysiske personer for
skade, og hvis sadan forskning udferes i overensstemmelse
med anerkendte etiske standarder for videnskabelig
forskning og pd grundlag af specifik oplyst samtykke
fra de enkeltpersoner, der udscettes herfor, eller, hvor det
er relevant, af deres juridiske veerge.
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Zndring 39

Forslag til forordning

Betragtning 16 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring

(16a) Al-systemer, der kategoriserer fysiske personer ved at

Andring 40

placere dem i specifikke kategorier i henhold til kendte
eller udledte folsomme eller beskyttede karakteristika, er
seerligt indgribende, kreenker den menneskelige verdig-
hed og indebeerer stor risiko for forskelsbehandling.
Sddanne karakteristika omfatter kon og konsidentitet,
race, etnisk oprindelse, migrations- eller statsborgers-
kabsstatus, politisk overbevisning, seksuel orientering,
religion, handicap eller andre forbudte diskriminations-
grunde, jf. artikel 21 i EU’s charter om grundleggende
rettigheder samt artikel 9 i forordning (EU) 2016/769.
Sddanne systemer bor derfor forbydes.

Forslag til forordning

Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)

Al-systemer, der af offentlige myndigheder eller pd deres
vegne gor generel brug af sociale pointsystemer pa fysiske
personer, kan fere til diskriminerende resultater og
udelukkelse af visse grupper. De kan dermed krenke
retten til vaerdighed og retten til beskyttelse mod
forskelsbehandling og veardierne lighed og retfeerdighed.
Sadanne Al-systemer evaluerer eller klassificerer fysiske
personers troveerdighed pa grundlag af deres sociale
adfeerd i flere ssmmenhange eller kendte eller forudsagte
personlige egenskaber eller personlighedstrak. Det soci-
ale pointsystem, der anvendes i sidanne Al-systemer, kan
fore til en skadelig eller ugunstig behandling af fysiske
personer eller hele grupper heraf i sociale ssmmenhange,
som ikke har noget at gere med den sammenhang,
i hvilken dataene oprindeligt blev genereret eller indsam-
let, eller til en skadelig behandling, der er uforholds-
messig eller uberettiget i forhold til alvoren af deres
sociale adfeerd. Sddanne Al-systemer ber derfor forbydes.

ZEndring

(17)

Al-systemer, der gor generel brug af sociale pointsystemer
pa fysiske personer, kan fore til diskriminerende resultater
og udelukkelse af visse grupper. De krenker dermed
retten til vaerdighed og retten til beskyttelse mod
forskelsbehandling og verdierne lighed og retferdighed.
Sadanne Al-systemer evaluerer eller klassificerer fysiske
personer eller grupper baseret pi en lang rekke data og
forekomster i tilknytning til deres sociale adferd i flere
sammenhange eller kendte, udledte eller forudsagte
personlige egenskaber eller personlighedstrak. Det soci-
ale pointsystem, der anvendes i sidanne Al-systemer, kan
fore til en skadelig eller ugunstig behandling af fysiske
personer eller hele grupper heraf i sociale ssmmenhange,
som ikke har noget at gere med den sammenhang,
i hvilken dataene oprindeligt blev genereret eller indsam-
let, eller til en skadelig behandling, der er uforholds-
meessig eller uberettiget i forhold til alvoren af deres
sociale adfeerd. Sddanne Al-systemer ber derfor forbydes.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 41

Forslag til forordning

Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidenti-
fikation i realtid af fysiske personer pé offentlige steder
med henblik pd retshindhevelse anses for at vere
serligt indgribende i de bergrte personers rettigheder og
friheder, for sd vidt som det kan pavirke privatlivets fred
for en stor del af befolkningen, skabe en folelse af
konstant overvagning og indirekte afskrackke fra udevel-
sen af forsamlingsfriheden og andre grundleggende
rettigheder. Desuden indebarer den gjeblikkelige virkning
og de begransede muligheder for yderligere kontrol eller
justeringer i forbindelse med anvendelsen af systemer, der
fungerer i realtid, egede risici for rettigheder og friheder
for de personer, der er berert af retshindheavelses-
aktiviteterne.

ZEndring

(18)

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidenti-
fikation i realtid af fysiske personer pa offentlige steder er
serligt indgribende i de bergrte personers rettigheder og
friheder og kan i sidste ende pavirke privatlivets fred for
en stor del af befolkningen, skabe en folelse af konstant
overvagning, give parter, som indferer biometrisk
identifikation pd offentlige steder, en position med
ukontrolleret magt og indirekte afskraekke fra udevelsen
af forsamlingsfriheden og andre grundleeggende rettighe-
der, der er centrale for retsstatsprincippet. Tekniske
ungjagtigheder i Al-systemer, der er beregnet til
biometrisk fjernidentifikation af fysiske personer, kan
fore til skeve resultater og have diskriminerende
virkning. Det gelder scerligt med hensyn til alder,
etnicitet, kon og handicap. Desuden indebarer den
gjeblikkelige virkning og de begransede muligheder for
yderligere kontrol eller justeringer i forbindelse med
anvendelsen af systemer, der fungerer i realtid, ogede
risici for rettigheder og friheder for de personer, der er
berort af retshindhavelsesaktiviteterne. Brugen af disse
systemer pd offentligt tilgengelige steder ber derfor
forbydes. Tilsvarende bor Al-systemer, der anvendes til
analyse af optagelser af offentligt tilgeengelige steder
ved hjelp af systemer til efterfolgende biometrisk
fjernidentifikation, ogsd forbydes, medmindre der fore-
ligger en forhdndstilladelse til anvendelse i forbindelse
med retshindheevelse, ndr det er strengt nodvendigt for
den madlrettede sogning i forbindelse med en specifik
alvorlig strafbar handling, der allerede har fundet sted,
og kun med forbehold af en forudgdende tilladelse.
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Andring 42
Forslag til forordning

Betragtning 19

Kommissionens forslag AEndring

(19) Anvendelsen af disse systemer med henblik pd rets- udgdr
hindhevelse bor derfor forbydes, undtagen i tre ud-
tommende opregnede og snevert definerede situationer,
hvor anvendelsen er strengt nodvendig for at opfylde en
veesentlig samfundsinteresse, hvis betydning vejer
tungere end risiciene. Disse situationer omfatter efter-
sogning af potentielle ofre for kriminalitet, herunder
forsvundne born, visse trusler mod fysiske personers liv
eller fysiske sikkerhed eller om et terrorangreb, samt
afsloring, lokalisering, identifikation eller retsforfolg-
ning af gerningsmeend, der har begdet, eller af personer,
der misteenkes for at have begdet, strafbare handlinger,
der er omhandlet i Rddets rammeafgorelse
2002/584/JHA (*%), og som i den pdgeeldende medlems-
stat kan straffes med frihedsstraf eller en anden
frihedsberovende foranstaltning af en maksimal varig-
hed pd mindst tre dr som fastsat i denne medlemsstats
lovgivning. En sddan teerskel for frihedsstraf eller anden
frihedsberovende foranstaltning i overensstemmelse
med national ret bidrager til at sikre, at lovovertre-
delsen er af tilstrekkelig alvorlig karakter til potentielt
at berettige anvendelsen af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid. Desuden er nogle af de 32
strafbare handlinger, der er opregnet i Rddets ramme-
afgoerelse 2002/584/JHA, i praksis mere relevante end
andre, idet anvendelsen af biometrisk fjernidentifika-
tion i realtid sandsynligvis vil vere nodvendig og
rimelig i meget varierende grad for afslering, lokalise-
ring, identifikation eller retsforfolgning af en gernings-
mand, der har begdet, eller af en person, der misteenkes
for at have begdet, strafbare handlinger, der er opfort pd
listen, og under hensyntagen til de sandsynlige forskelle
i lovovertreedelsens alvor, omfang eller mulige negative
konsekvenser.

(*)  Rddets rammeafgorelse 2002/584/RIA af 13. juni 2002 om den
europeiske arrestordre og om procedurerne for overgivelse
mellem medlemsstaterne (EFT L 190 af 18.7.2002, s. 1).
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Andring 43

Forslag til forordning

Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)

For at sikre, at disse systemer anvendes pd en ansvarlig
og rimelig mdde, er det ogsd vigtigt at fastsld, at der
i hver af disse tre udtommende opregnede og sneevert
definerede situationer bor tages hensyn til visse
elementer, navnlig med hensyn til situationens karakter,
som ligger til grund for anmodningen, og konsekven-
serne af anvendelsen for alle berarte personers rettighe-
der og friheder samt de garantier og betingelser, der er
fastsat for brugen. Anvendelsen af systemer til biom-
etrisk fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder
med henblik pd retshindhevelse bor desuden under-
leegges passende begrensninger i tid og sted, navnlig
med hensyn til beviser eller indikationer vedrorende
truslerne, ofrene eller gerningsmanden. Referencedata-
basen over personer bor veere passende for hvert enkelt
anvendelsestilfeelde i hver af de tre ovennevnte
situationer.

ZEndring

udgdr

ZAndring 44

Forslag til forordning

Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21)

Enhver anvendelse af et system til biometrisk fjern-
identifikation i realtid pd offentlige steder med henblik
pad retshindhevelse bor veere betinget af en udtrykkelig
og specifik tilladelse fra en judiciel myndighed eller en
uafhengig administrativ myndighed i en medlemsstat.
En sidan tilladelse bor i princippet indhentes forud for
anvendelsen, undtagen i behorigt begrundede hastende
tilfeelde, dvs. situationer, hvor behovet for at anvende de
pdgeldende systemer er af en sidan art, at det er
praktisk og objektivt umuligt at opnd en tilladelse,
inden anvendelsen pdbegyndes. 1 sidanne hastende
situationer bor anvendelsen begrenses til det absolut
nodvendige minimum og vere underlagt passende
garantier og betingelser som fastsat i national ret og
preciseret af den retshindhevende myndighed sely
i forbindelse med hver enkelt hastesag. Desuden bor
den retshindhevende myndighed i sidanne situationer
soge at opnd en tilladelse si hurtigt som muligt og
samtidig begrunde, hvorfor den ikke har veret i stand
til at anmode om den tidligere.

/ZEndring

udgdr
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ZAndring 45
Forslag til forordning

Betragtning 22

Kommissionens forslag AEndring

(22)  Endvidere bor det inden for denne forordnings udtom- udgdr
mende rammer fastscettes, at en sidan anvendelse pd en
medlemsstats omrdde i overensstemmelse med denne
forordning kun bor vere mulig, hvis og i det omfang
den pageldende medlemsstat har besluttet udtrykkeligt
at give mulighed for at tillade en sddan anvendelse i sine
detaljerede bestemmelser i national ret. Det stdr derfor
medlemsstaterne frit for i henhold til denne forordning
slet ikke at fastseette en sidan mulighed eller kun at
fastscette en sddan mulighed med hensyn til nogle af de
forhold, der i henhold til denne forordning kan
begrunde en godkendt anvendelse.
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Andring 46

Forslag til forordning

Betragtning 23

Kommissionens forslag

(23)

Anvendelsen af Al-systemer til biometrisk fjernidenti-
fikation i realtid af fysiske personer pd offentlige steder
med henblik pd retshindhevelse indebeerer nodvendig-
vis behandling af biometriske data. De bestemmelser
i denne forordning, der med forbehold af visse
undtagelser forbyder en sidan anvendelse, der er baseret
pd artikel 16 i TEUF, bor finde anvendelse som lex
specialis for si vidt angdr reglerne om behandling af
biometriske data i artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680
og sdledes regulere anvendelsen og behandlingen af
biometriske data pd en udtommende mdde. En sddan
anvendelse og behandling ber derfor kun vere mulig
i det omfang, det er foreneligt med den ramme, der er
fastsat i denne forordning, uden at der uden for denne
ramme er mulighed for, at de kompetente myndigheder,
ndr de handler med henblik pd retshindhevelse, kan
anvende sddanne systemer og i forbindelse hermed
behandle sidanne data af de grunde, der er anfort
i artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680. I denne sam-
menheng har denne forordning ikke til formdl at
tilvejebringe retsgrundlaget for behandling af persono-
plysninger i henhold til artikel 8 i direktiv (EU)
2016/680. Anvendelsen af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder til andre
formdl end retshandheevelse, herunder af kompetente
myndigheder, bor imidlertid ikke veere omfattet af den
specifikke ramme for en sidan anvendelse med henblik
pa retshandheevelse som fastsat i denne forordning. En
sddan anvendelse til andre formdl end retshandhcevelse
bor derfor ikke veere underlagt kravet om en tilladelse
i henhold til denne forordning og de geldende
detaljerede bestemmelser i national ret, der kan give
den virkning.

ZEndring

udgdr
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Andring 47

Forslag til forordning

Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24)

Enhver behandling af biometriske data og andre perso-
noplysninger, der benyttes i forbindelse med anvendelsen
af Al-systemer til biometrisk identifikation, undtagen
i forbindelse med anvendelsen af systemer til biometrisk
fiernidentifikation i realtid p& offentlige steder med
henblik pd retshindhevelse som reguleret ved denne
forordning, herunder ndr disse systemer anvendes af
kompetente myndigheder pd offentlige steder til andre
formdl end retshindhevelse, bor fortsat opfylde alle
krav, der folger af artikel 9, stk. 1, i forordning (EU)
2016/679, artikel 10, stk. 1, i forordning (EU)
2018/1725 og artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680, alt
efter hvad der er relevant.

AEndring

(24)

Zndring 48

Enhver behandling af biometriske data og andre perso-
noplysninger, der benyttes i forbindelse med anvendelsen
af Al-systemer til biometrisk identifikation, undtagen
i forbindelse med anvendelsen af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder som
reguleret ved denne forordning, ber fortsat opfylde alle
krav, der folger af artikel 9, stk. 1, i forordning (EU)
2016/679, artikel 10, stk. 1, i forordning (EU)
2018/1725 og artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680, alt
efter hvad der er relevant.

Forslag til forordning

Betragtning 25

Kommissionens forslag

(25)

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

Andring

(25)

I medfer af artikel 6a i protokol nr. 21 om Det Forenede
Kongeriges og Irlands stilling, for sd vidt angar omradet
med frihed, sikkerhed og retfeerdighed, der er knyttet som
bilag til TEU og TEUF, er Irland ikke bundet af regler
fastsat i artikel 5, stk. 1, litra d), i denne forordning, der er
vedtaget pd grundlag af artikel 16 i TEUF vedregrende
medlemsstaternes behandling af personoplysninger under
udovelsen af aktiviteter, der er omfattet af tredje del,
afsnit V, kapitel 4 eller 5, i TEUF, nér Irland ikke er bundet
af regler vedrerende former for strafferetligt samarbejde
eller politisamarbejde, der kraever overholdelse af de
bestemmelser, der er fastsat pd grundlag af artikel 16
i TEUF.
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Zndring 49

Forslag til forordning

Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26)

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

ZEndring

(26)

Zndring 50

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

Forslag til forordning

Betragtning 26 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(26a) Al-systemer, der anvendes af de retshindhevende

myndigheder eller pd deres vegne til at foretage
forudsigelser, profilopbygning eller risikovurdering pd
grundlag af profilering af fysiske personer eller data-
analyser baseret pd personlighedstreek eller personlige
karakteristika, herunder personens lokalisering, eller
fysiske personers eller persongruppers tidligere krimi-
nelle adfeerd, med det formdl at forudsige forekomsten
eller fornyet forekomst af faktisk eller potentiel lov-
overtreedelse eller anden kriminel social adfeerd eller
administrative overtreedelser, herunder systemer til
forudsigelser af svig, indeberer en serlig risiko for
forskelsbehandling af visse personer eller persongrup-
per, da de krenker den menneskelige veerdighed og det
centrale retlige princip om uskyldsformodning. Sddanne
Al-systemer bor derfor forbydes.
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ZAndring 51
Forslag til forordning

Betragtning 26 b (ny)

Kommissionens forslag AEndring

(26b) Den vilkdrlige og umdlrettede tilegnelse af biometriske
data fra sociale medier eller overvigningskameraer med
henblik pd at oprette eller udvide ansigtsgenkendelses-
databaser oger folelsen af masseovervigning og kan
fore til grove kreenkelser af de grundleggende rettighe-
der, herunder retten til privatlivets fred. Brugen af disse
systemer pd offentligt tilgeengelige steder ber derfor

forbydes.

Zndring 52
Forslag til forordning

Betragtning 26 c (ny)

Kommissionens forslag Zndring

(26c) Der er alvorlige betcenkeligheder vedrorende det viden-
skabelige grundlag for Al-systemer, der har til formil
at detektere folelser, fysiske eller fysiologiske trek
sdsom ansigtsudtryk, beveegelser, puls eller stemme.
Folelser eller udtryk af folelser og opfattelser deraf
varierer i hoj grad mellem kulturer og situationer og
tilmed hos en enkelt person. Blandt de vigtigste
utilstreekkeligheder i sddanne teknologier er den be-
greensede pilidelighed (folelseskategorier udtrykkes
ikke pd en palidelig mdde via og er ikke utvetydigt
knyttet til et felles seet ansigtsbevegelser), manglen pd
specificitet (fysiske eller fysiologiske udtryk svarer ikke
fuldt ud til folelseskategorier) og den begraensede
generaliserbarhed (der tages ikke nok hensyn til virk-
ningerne af kontekst og kultur). Der kan navnlig opstd
problemer med pilidelighed og dermed store risici for
misbrug, ndr systemet anvendes i virkelige situationer
i forbindelse med retshindhevelse, grenseforvaltning,
arbejdspladser og uddannelsesinstitutioner. Omscet-
ning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer
med den hensigt at bruge dem i disse sammenhcenge
for at pdvise enkeltpersoners folelsesmeessige tilstand
bor derfor forbydes.

ELL: http://data.europa.cu/eli/C[2024/506/0j 33291
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Zndring 53

Forslag til forordning

Betragtning 26 d (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(26d) Praksis, der er forbudt i henhold til EU-retten, herunder

ZAndring 54

databeskyttelseslovgivningen, lovgivningen om ikke-
forskelsbehandling, forbrugerbeskyttelseslovgivningen
og konkurrencelovgivningen, bor ikke berores af denne
forordning.

Forslag til forordning

Betragtning 27

Kommissionens forslag

Hojrisiko-Al-systemer ber kun bringes i omsatning pa
EU-markedet eller tages i brug, hvis de opfylder visse
obligatoriske krav. Disse krav ber sikre, at hejrisiko-Al-
systemer, der er tilgangelige i Unionen, eller hvis output
pd anden mdde anvendes i Unionen, ikke udger
uacceptable risici for vigtige offentlige interesser i Unionen
som anerkendt og beskyttet i EU-retten. Al-systemer, der
er identificeret som indebzrende hgj risiko, ber begran-
ses til systemer, der har en betydelig skadelig indvirkning
pd menneskers sundhed, sikkerhed og grundleggende
rettigheder i Unionen, og sddanne begrensninger mini-
merer eventuelle potentielle restriktioner for den interna-
tionale handel.

/ZEndring

(27)

Hojrisiko-Al-systemer ber kun bringes i omsatning pa
EU-markedet, tages i brug eller anvendes, hvis de opfylder
visse obligatoriske krav. Disse krav ber sikre, at hgj-
risiko-Al-systemer, der er tilgaengelige i Unionen, eller
hvis output pd anden mdde anvendes i Unionen, ikke
udger uacceptable risici for vigtige offentlige interesser
i Unionen som anerkendt og beskyttet i EU-retten,
herunder grundleggende rettigheder, demokrati, rets-
statsprincippet eller for miljoet. For at sikre tilpasning
til den sektorspecifikke lovgivning og undgd overlap,
bor krav til hejrisiko-Al-systemer tage hensyn til
sektorspecifik lovgivning, der fastsetter krav til hoj-
risiko-Al-systemer, som er inkluderet i denne forord-
nings anvendelsesomrdde, sisom forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr, forordning (EU)
2017/746 om udstyr til in vitro-diagnostik og direktiv
2006/42/EF om maskiner. Al-systemer, der er identifi-
ceret som indebarende hgj risiko, ber begranses til
systemer, der har en betydelig skadelig indvirkning pa
menneskers sundhed, sikkerhed og grundlaggende rettig-
heder i Unionen, og sddanne begrensninger minimerer
eventuelle potentielle restriktioner for den internationale
handel. I betragtning af den hurtige teknologiske
udvikling og de potentielle endringer i anvendelsen af
Al-systemer bor listen over hejrisikoomrdder og anven-
delsestilfelde i bilag III ikke desto mindre revideres
permanent gennem regelmessig vurdering.
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ZAndring 55

Forslag til forordning

Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)

Al-systemer kan fordrsage negative virkninger for
menneskers sundhed og sikkerhed, navnlig ndr sadanne
systemer fungerer som produktkomponenter. 1 overens-
stemmelse med mélene for EU-harmoniseringslovgivnin-
gen om at lette den frie beveaegelighed for produkter i det
indre marked og serge for, at kun sikre produkter, der
opfylder kravene, kommer ind pd markedet, er det vigtigt,
at de sikkerhedsrisici, som et produkt som helhed kan
udgere pd grund af dets digitale komponenter, herunder
Al-systemer, beheorigt forebygges og afbedes. F.eks. bor
stadig mere autonome robotter, hvad enten det er
i forbindelse med fremstilling eller personlig bistand og
pleje, vare i stand til at operere sikkert og udfere deres
funktioner i komplekse miljeer. Ogsd i sundhedssektoren,
hvor det drejer sig direkte om liv og sundhed, ber stadig
mere avancerede diagnosesystemer og systemer, der
understotter menneskers beslutninger, veare palidelige
og nojagtige. Omfanget af et Al-systems negative
indvirkning pd de grundleggende rettigheder, der er
beskyttet af chartret, er scerlig relevant, ndr et Al-
system klassificeres som et hajrisikosystem. Disse
rettigheder omfatter retten til menneskelig verdighed,
respekt for privatliv og familieliv, beskyttelse af
personoplysninger, ytrings- og informationsfrihed, for-
samlings- og foreningsfrihed og ikkeforskelsbehandling,
forbrugerbeskyttelse, arbejdstagerrettigheder, rettighe-
der for personer med handicap, adgang til effektive
retsmidler og til en retferdig rettergang, retten til et
forsvar og uskyldsformodningen samt retten til god
forvaltning. Ud over disse rettigheder er det vigtigt at
fremhaeve, at bern har specifikke rettigheder som
fastsat i artikel 24 i EU’s charter og i De Forenede
Nationers konvention om barnets rettigheder (yderligere
uddybet i FN’s bornekonvention, generel bemerkning
nr. 25 vedrorende det digitale miljo), som begge krcever,
at der tages hensyn til borns sdrbarhed, og at der ydes
den beskyttelse og omsorg, der er nedvendig for deres
trivsel. Den grundleggende ret til et hojt miljebeskyt-
telsesniveau, der er nedfeldet i chartret og gennemfort
i Unionens politikker, bor ogsd tages i betragtning ved
vurderingen af alvoren af den skade, som et Al-system
kan fordrsage, herunder i forbindelse med menneskers
sundhed og sikkerhed.

ZEndring

(28)

Al-systemer kan have negative virkninger for menneskers
sundhed og sikkerhed, navnlig ndr sidanne systemer
fungerer som sikkerhedskomponenter i produkter. I over-
ensstemmelse med maélene for EU-harmoniseringslov-
givningen om at lette den frie bevagelighed for produkter
i det indre marked og serge for, at kun sikre produkter,
der opfylder kravene, kommer ind pd markedet, er det
vigtigt, at de sikkerhedsrisici, som et produkt som helhed
kan udgere pd grund af dets digitale komponenter,
herunder Al-systemer, behorigt forebygges og atbades. F.
eks. bor stadig mere autonome robotter, hvad enten det er
i forbindelse med fremstilling eller personlig bistand og
pleje, vare i stand til at operere sikkert og udfere deres
funktioner i komplekse miljeer. Ogséd i sundhedssektoren,
hvor det drejer sig direkte om liv og sundhed, ber stadig
mere avancerede diagnosesystemer og systemer, der
understotter menneskers beslutninger, vere pélidelige
0g nojagtige.
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Zndring 56

Forslag til forordning

Betragtning 28 a (ny)

ZEndring

(28a) Omfanget af et Al-systems negative indvirkning pd de

grundleeggende rettigheder, der er beskyttet af chartret,
er scerlig relevant, ndr et Al-system klassificeres som et
hejrisikosystem. Disse rettigheder omfatter retten til
menneskelig veerdighed, respekt for privatliv og fami-
lieliv, beskyttelse af personoplysninger, ytrings- og
informationsfrihed, forsamlings- og foreningsfrihed og
ikkeforskelsbehandling, ret til uddannelse, forbrugerbe-
skyttelse, arbejdstagerrettigheder, rettigheder for perso-
ner med handicap, ligestilling mellem konnene,
intellektuelle ejendomsrettigheder, adgang til effektive
retsmidler og til en retferdig rettergang, retten til et
forsvar og uskyldsformodningen samt retten til god
forvaltning. Ud over disse rettigheder er det vigtigt at
fremheve, at born har specifikke rettigheder som
fastsat i artikel 24 i EU’s charter og i De Forenede
Nationers konvention om barnets rettigheder (yderligere
uddybet i FN’s bornekonvention, generel bemerkning
nr. 25 vedrorende det digitale miljo), som begge kreever,
at der tages hensyn til borns sdrbarhed, og at der ydes
den beskyttelse og omsorg, der er nodvendig for deres
trivsel. Den grundleggende ret til et hejt miljobeskyt-
telsesniveau, der er nedfeeldet i chartret og gennemfort
i Unionens politikker, bor ogsd tages i betragtning ved
vurderingen af alvoren af den skade, som et Al-system
kan fordrsage, herunder i forbindelse med menneskers
sundhed og sikkerhed eller miljoet.
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ZAndring 57

Forslag til forordning

Betragtning 29

Kommissionens forslag

(29)

For sd vidt angdr hejrisiko-Al-systemer, der er sikker-
hedskomponenter i produkter eller systemer, eller som
selv er produkter eller systemer, der er omfattet af
anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 300/2008 (*), Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 167/2013 (*), Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 (*!),
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU (*3),
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv ~ (EU)
2016/797 (**), Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2018/858 (*¥), Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EU) 2018/1139 (*) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/2144 (*), ber disse rets-
akter @ndres for at sikre, at Kommissionen, pa grundlag
af de searlige tekniske og reguleringsmassige forhold
i hver enkelt sektor og uden at intervenere i de
eksisterende forvaltnings-, overensstemmelsesvurderings-
og handhavelsesmekanismer og de myndigheder, der er
fastsat heri, tager hensyn til de obligatoriske krav til
hojrisiko-Al-systemer, der er fastsat i denne forordning,
ndr den vedtager relevante fremtidige delegerede retsakter
eller gennemforelsesretsakter pd grundlag af disse
retsakter.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 300/2008 af

11. marts 2008 om falles bestemmelser om sikkerhed inden for
civil luftfart og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2320/2002
(EUT L 97 af 9.4.2008, s. 72).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013 af
5. februar 2013 om godkendelse og markedsovervigning af
landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af
15. januar 2013 om godkendelse og markedsovervagning af to-
og trehjulede koretgjer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013,
s. 52).

AEndring

(29)

*)

(*)

(*)

For sd vidt angdr hejrisiko-Al-systemer, der er sikker-
hedskomponenter i produkter eller systemer, eller som
selv er produkter eller systemer, der er omfattet af
anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 300/2008 (*), Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 167/2013 (*), Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 (*),
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU (*3),
Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv  (EU)
2016/797 (**), Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2018/858 (*¥), Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EU) 2018/1139 (*) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/2144 (*), ber disse rets-
akter @ndres for at sikre, at Kommissionen, pd grundlag
af de sarlige tekniske og reguleringsmassige forhold
i hver enkelt sektor og uden at intervenere i de
eksisterende  forvaltnings-, overensstemmelsesvurder-
ings-, markedsovervignings- og handhavelsesmekanis-
mer og de myndigheder, der er fastsat heri, tager hensyn
til de obligatoriske krav til hejrisiko-Al-systemer, der er
fastsat i denne forordning, ndr den vedtager relevante
fremtidige delegerede retsakter eller gennemforelsesrets-
akter pd grundlag af disse retsakter.

Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 300/2008 af

11. marts 2008 om falles bestemmelser om sikkerhed inden for
civil luftfart og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2320/2002
(EUT L 97 af 9.4.2008, s. 72).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/2013 af
5. februar 2013 om godkendelse og markedsovervigning af
landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af
15. januar 2013 om godkendelse og markedsovervagning af to-
og trehjulede koretgjer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013,
s. 52).
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(*)

(*)

(*)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU af 23. juli
2014 om skibsudstyr og om ophavelse af Rédets direktiv
96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).

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

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af
30. maj 2018 om godkendelse og markedsovervigning af
motorkeretgjer og pahangskeretojer dertil samt af systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretojer,
om @ndring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009
og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af
14.6.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/1139 af
4. juli 2018 om felles regler for civil luftfart og oprettelse af Den
Europaeiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om @ndring af
forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU)
nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og
2014/53[EU og om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF)
nr. 216/2008 og Radets forordning (EGF) nr. 3922/91
(EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af
27. november 2019 om krav til typegodkendelse af motorkere-
tojer og pahangskeretojer dertil samt systemer, komponenter og
separate tekniske enheder til sddanne koretgjer for sd vidt angar
deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af koretojspassagerer og
blede trafikanter og om endring af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 78/2009, (EF)
nr. 79/2009 og (EF) nr. 661/2009 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010, (EU) nr. 672/2010, (EU)

(
nr. 1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 109/2011, (EU)
nr. 4582011, (EU) nr. 65/2012, (EU) nr. 130/2012, (EV)
nr. 347/2012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EV)
2015/166 (EUT L 325 af 16.12.2019, s. 1).

Andring

(*)

(*)

(*)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/90/EU af 23. juli
2014 om skibsudstyr og om ophavelse af Radets direktiv
96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).

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

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af
30. maj 2018 om godkendelse og markedsovervigning af
motorkeretgjer og pahangskeretojer dertil samt af systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne koretojer,
om endring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009
og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af
14.6.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 20181139 af
4. juli 2018 om felles regler for civil luftfart og oprettelse af Den
Europaeiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om @ndring af
forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU)
nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og
2014/53[EU og om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF)
nr. 216/2008 og Radets forordning (EQF) nr. 3922/91
(EUT L 212 af 22.8.2018, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af
27. november 2019 om krav til typegodkendelse af motorkere-
tojer og pahaengskeretojer dertil samt systemer, komponenter og
separate tekniske enheder til sddanne koretgjer for sd vidt angar
deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af koretojspassagerer og
blede trafikanter og om endring af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 78/2009, (EF)
nr. 79/2009 og (EF) nr. 661/2009 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010, (EU) nr. 672/2010, (EU)
nr. 1003/2010, (EU) nr. 1005/2010, (EU) nr. 1008/2010, (EU)
nr. 1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 109/2011, (EU)
nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU) nr. 1302012, (EU)
nr. 347/2012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EU)
2015/166 (EUT L 325 af 16.12.2019, s. 1).
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DA

Zndring 58

Forslag til forordning

Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30)

For sd vidt angdr Al-systemer, der er sikkerhedskom-
ponenter i produkter, eller som selv er produkter, der er
omfattet af anvendelsesomradet for visse EU-harmonise-
ringsretsakter, er det hensigtsmassigt at klassificere dem
som hgjrisikosystemer i henhold til denne forordning,
hvis det pagaldende produkt overensstemmelsesvurderes
af en tredjeparts overensstemmelsesvurderingsorgan
i henhold til den relevante EU-harmoniseringslovgivning.
Sddanne produkter er navnlig maskiner, legetgj, eleva-
torer, materiel og sikringssystemer til anvendelse i eksplo-
sionsfarlig atmosfeare, radioudstyr, trykudstyr, udstyr til
fritidsfartejer, tovbaneanlaeg, gasapparater, medicinsk
udstyr og in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr.

AEndring

(30)

Zndring 59

For sd vidt angdr Al-systemer, der er sikkerhedskom-
ponenter i produkter, eller som selv er produkter, der er
omfattet af anvendelsesomradet for visse EU-harmonise-
ringsretsakter, der er opfort i bilag II, er det hensigts-
massigt at klassificere dem som hejrisikosystemer
i henhold til denne forordning, hvis det pdgealdende
produkt overensstemmelsesvurderes for at sikre over-
holdelse af veesentlige sikkerhedskrav af en tredjeparts
overensstemmelsesvurderingsorgan i henhold til den
relevante EU-harmoniseringslovgivning. Sadanne pro-
dukter er navnlig maskiner, legetoj, elevatorer, materiel
og sikringssystemer til anvendelse i eksplosionsfarlig
atmosfeare, radioudstyr, trykudstyr, udstyr til fritidsfar-
tojer, tovbaneanlag, gasapparater, medicinsk udstyr og in
vitro-diagnostisk medicinsk udstyr.

Forslag til forordning

Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31)

(*)

(*)

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisikosystem
i henhold til denne forordning ber ikke nedvendigvis
betyde, at det produkt, hvori Al-systemet indgdr som
sikkerhedskomponent, eller selve Al-systemet, ndr det
betragtes som et produkt, anses for at have hgj risiko
i henhold til de kriterier, der er fastsat i den relevante
EU-harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa
produktet. Dette er navnlig tilfeeldet med Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (¥) og
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2017/746 (**), hvor en tredjepart foretager overensstem-
melsesvurderinger af mellemrisiko- og hejrisikoproduk-
ter.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017745 af

5. april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Ridets direktiv 90/385/EQF
0g 93/42/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgorelse
2010/227[EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).

Andring

(31)

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisikosystem
i henhold til denne forordning ber ikke betyde, at det
produkt, hvori Al-systemet indgar som sikkerhedskom-
ponent, eller selve Al-systemet, nir det betragtes som et
produkt, anses for at have hej risiko i henhold til de
kriterier, der er fastsat i den relevante EU-harmoniserings-
lovgivning, der finder anvendelse pd produktet. Dette er
navnlig tilfeldet med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 (*’) og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/746 (*), hvor en tredjepart
foretager overensstemmelsesvurderinger af mellemrisiko-
og hgjrisikoprodukter.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017745 af

5. april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF
og 9342/EQF (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse
2010/227[EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 60

Forslag til forordning

Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32)

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

ZEndring

(32)

Selvsteendige Al-systemer, dvs. andre hgjrisiko-Al-syste-
mer end dem, der er sikkerhedskomponenter i produkter,
eller som selv er produkter, og som er anfort under et af
de omrdder og anvendelsestilfelde, der er opfort
i bilag III, ber Klassificeres som hgjrisikosystemer, hvis
de set i lyset af deres formal udger en veesentlig risiko for
skade pd menneskers sundhed og sikkerhed eller grund-
leeggende rettigheder, og, hvor Al-systemet bruges som
en sikkerhedskomponent i kritisk infrastruktur, for
miljoet. En sddan vesentlig risiko for skade bor
konstateres ved pd den ene side at vurdere virkningen
af en sidan risiko med hensyn til dens alvor, intensitet,
sandsynlighed for forekomst og varighed tilsammen og
pd den anden side, om risikoen kan pdvirke en person,
en mangfoldighed af personer eller en bestemt gruppe af
personer. En sidan kombination kan f.eks. resultere i en
meget alvorlig, men lav sandsynlighed for at pivirke en
fysisk person, eller en hoj sandsynlighed for at pavirke
en gruppe af personer med lav intensitet over en lang
periode, afhengigt af konteksten. Disse systemer
udpeges ved hjelp af den samme metode og ud fra de
samme kriterier som i forbindelse med eventuelle frem-
tidige @ndringer af listen over hgjrisiko-Al-systemer.
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DA

Kommissionens forslag

Andring 61

Forslag til forordning

Betragtning 32 a (ny)

ZEndring

(32a) Udbydere, hvis Al-systemer falder ind under et af de

omrdder og anvendelsestilfeelde, der er anfort i bilag III,
og som mener, at deres system ikke udger en vesentlig
risiko for skade pd sundheden, sikkerheden, de grund-
leggende rettigheder eller miljoet, bor underrette de
nationale tilsynsmyndigheder ved at indgive en begrun-
det anmeldelse. Dette kan tage form af et resumé pd én
side af de relevante oplysninger om det pdgeldende
Al-system, herunder dets tilsigtede formdl, og hvorfor
det ikke vil udgere en vesentlig risiko for skade pd
sundheden, sikkerheden, de grundleggende rettigheder
eller miljoet. Kommissionen bor specificere kriterier, der
gor det muligt for selskaberne at vurdere, om deres
system vil indebeere sddanne risici, samt udvikle en
brugervenlig og standardiseret model for anmeldelsen.
Udbydere bor indgive anmeldelsen sd tidligt som muligt
og under alle omstendigheder, inden Al-systemet
bringes i omswmtning eller tages i brug, ideelt set
i udviklingsfasen, og de bor frit kunne bringe den
i omsetning pd ethvert givet tidspunkt efter anmel-
delsen. Hvis myndigheden imidlertid ansldir, at det
pdgeeldende Al-system er blevet fejlklassificeret, bor den
gore indsigelse mod anmeldelsen inden for en frist pd tre
mdneder. Indsigelsen bor begrundes og behorigt for-
klare, hvorfor Al-systemet er blevet fejlklassificeret.
Udbyderen ber bevare retten til at klage ved at
fremlegge yderligere argumenter. Hvis der efter de tre
madneder ikke er gjort indsigelse mod anmeldelsen, kan
de nationale tilsynsmyndigheder stadig gribe ind, hvis
Al-systemet udgor en risiko pd nationalt plan, som det
er tilfeeldet for ethvert andet Al-system pd markedet. De
nationale tilsynsmyndigheder bor indsende drlige rap-
porter til Al-kontoret med neermere oplysninger om de
modtagne anmeldelser og de trufne afgorelser.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA EUT C af 23.1.2024

Andring 62
Forslag til forordning

Betragtning 33

Kommissionens forslag AEndring

(33)  Tekniske ungjagtigheder i Al-systemer, der er beregnet udgdr
til biometrisk fjernidentifikation af fysiske personer,
kan fore til skeeve resultater og have diskriminerende
virkning. Det geelder scerligt med hensyn til alder,
etnicitet, kon og handicap. Derfor ber systemer til
biometrisk fjernidentifikation i realtid og efterfolgende
biometrisk fjernidentifikation klassificeres som hgj-
risikosystemer. 1 betragtning af de risici, systemerne
udgor, ber begge typer af systemer til biometrisk
fjernidentifikation veere underlagt specifikke krav med
hensyn til logningskapacitet og menneskeligt tilsyn.

Andring 63
Forslag til forordning

Betragtning 33 a (ny)

Kommissionens forslag Zndring

(33a) Da biometriske data udger en scrlig kategori af
folsomme personoplysninger i overensstemmelse med
forordning (EU) 2016/679, er det hensigtsmessigt at
klassificere flere kritiske anvendelsestilfeelde af biom-
etriske og biometrisk baserede systemer som verende
hejrisikoanvendelser. Al-systemer, der er beregnet til
biometrisk identifikation af fysiske personer og Al-sy-
stemer, der er beregnet til at drage konklusioner om
fysiske personers personlige karakteristika pd grundlag
af biometriske eller biometrisk baserede data, herunder
systemer til folelsesgenkendelse, med undtagelse af dem,
der er forbudt i henhold til denne forordning, ber derfor
klassificeres som hejrisikosystemer. Dette bor ikke
omfatte Al-systemer, der er tilteenkt at blive brugt til
biometrisk verificering, der omfatter autentificering,
hvis eneste formadl er at bekraefte, at en bestemt fysisk
person er den, vedkommende angiver at vere, og
systemer, der anvendes til at bekreefte identiteten af en
fysisk person udelukkende med det formdl at give
adgang til en tjeneste, en enhed eller et omrdde
Biometriske og biometriskbaserede systemer, der er
fastsat i EU-retten for at muliggere foranstaltninger
til beskyttelse af cybersikkerhed og personoplysninger,
bor ikke anses for at udgore en vesentlig risiko for
skade pd sundheden, sikkerheden og de grundleggende
rettigheder.
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DA

Andring 64

Forslag til forordning

Betragtning 34

Kommissionens forslag

(34)

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

ZEndring

(34)

For sd vidt angdr forvaltning og drift af kritisk
infrastruktur  ber Al-systemer, der er beregnet til
anvendelse som sikkerhedskomponenter i forvaltningen
og driften af forsyning af vand, gas, varme, elektricitet og
kritisk infrastruktur klassificeres som hejrisikosystemer,
da svigt eller funktionsfejl i disse systemer kan pdvirke
denne kritiske infrastrukturs sikkerhed og integritet
eller bringe menneskers liv og sundhed i fare i stort
omfang og fore til betydelige forstyrrelser i de sociale og
gkonomiske aktiviteter. Sikkerhedskomponenter i kritisk
infrastruktur, herunder kritisk digital infrastruktur, er
systemer, der anvendes til direkte at beskytte den fysiske
infrastrukturs fysiske integritet eller menneskers sund-
hed og sikkerhed og ejendom. Svigt eller funktionsfejl
i sddanne komponenter kan direkte medfore risici for
den kritiske infrastrukturs fysiske integritet og dermed
risici for menneskers sundhed og sikkerhed og ejendom.
Komponenter, der udelukkende er beregnet til cybersik-
kerhedsformadl, bor ikke betragtes som sikkerhedskom-
ponenter. Eksempler pd sddanne
sikkerhedskomponenter kan omfatte systemer til over-
vdgning af vandtryk eller brandalarmanleg i cloud

computing-centre.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Zndring 65

Forslag til forordning

Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35)

Al-systemer, der anvendes inden for uddannelse eller
erhvervsuddannelse, navnlig til optagelse eller fordeling af
personer pd uddannelsesinstitutioner eller til at evaluere
personer i forbindelse med prover som en del af eller som
en forudsaetning for deres uddannelse, bor betragtes som
hejrisikosystemer, da de kan afgere menneskers uddan-
nelsesmaessige og arbejdsmaessige livsforleb og dermed
pavirke deres evne til at sikre sig et livsgrundlag. Hvis
sddanne systemer udformes og anvendes forkert, kan de
kreenke retten til uddannelse og retten til ikke at blive
forskelsbehandlet samt opretholde historiske diskrimina-
tionsmenstre.

ZEndring

Udbredelse af Al-systemer inden for uddannelse er
vigtig for at stotte modernisering af komplette uddan-
nelsessystemer, oge undervisningens kvalitet, bdde
offline og online, og for at fremskynde digital
uddannelse og sdledes gore en sidan uddannelse
tilgeengelig for et storre publikum. Al-systemer, der
anvendes inden for uddannelse eller erhvervsuddannelse,
navnlig til optagelse eller veesentligt at pdvirke afgorelser
om optagelse eller fordeling af personer pd uddannelses-
institutioner eller til at evaluere personer i forbindelse
med prover som en del af eller som en forudsatning for
deres uddannelse eller til at bedomme en persons
nodvendige uddannelsesniveau og som vesentligt kan
pavirke den uddannelse eller erhvervsuddannelse, som
den pdgeldende person vil modtage eller kan fi adgang
til, eller som anvendes til at overvige eller opdage
forbudt adferd blandt studerende under prover, bor
betragtes som hgjrisikosystemer, da de kan afgare
menneskers uddannelsesmaessige og arbejdsmaessige livs-
forleb og dermed pavirke deres evne til at sikre sig et
livsgrundlag. Hvis sddanne systemer udformes og an-
vendes forkert, kan de vere serligt krenkende og
kreenke retten til uddannelse og retten til ikke at blive
forskelsbehandlet samt opretholde historiske diskrimina-
tionsmenstre, f.eks. mod kvinder, bestemte aldersgrup-
per, personer med handicap eller personer af bestemt
racemeessig eller etnisk oprindelse eller med en bestemt
seksuel orientering.
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DA

Andring 66

Forslag til forordning

Betragtning 36

Kommissionens forslag

(36)

Al-systemer, der anvendes inden for beskeaftigelse,
forvaltning af arbejdskraft og adgang til selvstendig
erhvervsvirksomhed, navnlig til rekruttering og udvel-
gelse af personer og til beslutningstagning om forfrem-
melse og afskedigelse og til opgavefordeling, overvdgning
og evaluering af personer i arbejdsmassige kontraktfor-
hold, ber ogsé Klassificeres som hejrisikosystemer, da de
kan pavirke menneskers fremtidige karrieremuligheder
og livsgrundlag betydeligt. De relevante arbejdsmessige
kontraktforhold ber omfatte ansatte og personer, der
leverer tjenesteydelser via platforme som omhandlet
i Kommissionens arbejdsprogram for 2021. Sddanne
personer bor i princippet ikke betragtes som brugere
som defineret i denne forordning. Gennem hele
rekrutteringsprocessen og i forbindelse med evaluering,
forfremmelse eller fastholdelse af personer i arbejdsmaes-
sige kontraktforhold kan sddanne systemer opretholde
historiske diskriminationsmenstre, f.eks. mod kvinder,
bestemte aldersgrupper, personer med handicap eller
personer af bestemt racemassig eller etnisk oprindelse
eller med en bestemt seksuel orientering. Al-systemer, der
anvendes til at overvdge disse personers prastationer og
adfeerd, kan ogsd pdvirke deres ret til databeskyttelse og
ret til privatlivets fred.

AEndring

(36)

Al-systemer, der anvendes inden for beskaftigelse,
forvaltning af arbejdskraft og adgang til selvstendig
erhvervsvirksomhed, navnlig til rekruttering og udvel-
gelse af personer og til beslutningstagning eller til
veesentligt at pdvirke afgorelser om ansettelse, for-
fremmelse og afskedigelse og til personlig opgaveforde-
ling baseret pd individuel adfeerd, personlige kendetegn
eller biometriske data, overvigning og evaluering af
personer i arbejdsmaessige kontraktforhold, ber ogsd
klassificeres som hgjrisikosystemer, da de kan pavirke
disse personers og arbejdstageres fremtidige karrieremu-
ligheder og livsgrundlag betydeligt. De relevante arbejds-
massige kontraktforhold ber pd en meningsfyldt mdde
omfatte ansatte og personer, der leverer tjenesteydelser
via platforme som omhandlet i Kommissionens arbejds-
program for 2021. Gennem hele rekrutteringsprocessen
og i forbindelse med evaluering, forfremmelse eller
fastholdelse af personer i arbejdsmassige kontraktforhold
kan sddanne systemer opretholde historiske diskrimina-
tionsmenstre, f.eks. mod kvinder, bestemte aldersgrupper,
personer med handicap eller personer af bestemt race-
massig eller etnisk oprindelse eller med en bestemt
seksuel orientering. Al-systemer, der anvendes til at
overvdge disse personers prestationer og adferd, kan
ogsd underminere det vigtigste indhold af deres grund-
leeggende ret til databeskyttelse og ret til privatlivets fred.
Denne forordning finder anvendelse, uden at det
pavirker Unionens og medlemsstaternes kompetencer
til at indfore mere specifikke regler for brugen af
Al-systemer i forbindelse med beskeftigelse.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 67

Forslag til forordning

Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37)

Et andet omrade, hvor anvendelsen af Al-systemer kraver
serlig opmarksomhed, er adgangen til og benyttelsen af
visse vasentlige private og offentlige tjenester og de
fordele, der er nadvendige for, at mennesker kan deltage
fuldt ud i samfundet eller forbedre deres levestandard.
Navnlig ber Al-systemer, der anvendes til at evaluere
kreditvurderinger eller kreditvaerdigheden af fysiske
personer, klassificeres som hgjrisiko-Al-systemer, da de
afgar menneskers adgang til finansielle ressourcer eller
vasentlige tjenester sdsom bolig, elektricitet og telekom-
munikationstjenester. Al-systemer, der anvendes til dette
formal, kan fore til forskelsbehandling af personer eller
grupper og opretholde historiske diskriminationsmen-
stre, f.eks. pd grundlag af racemassig eller etnisk
oprindelse, handicap, alder eller seksuel orientering, eller
vare med til at skabe nye former for diskriminerende
virkninger. I betragtning af den meget begrensede
indvirkning og de alternativer, der er tilgengelige pa
markedet, bor Al-systemer, der anvendes i forbindelse
med kreditvurderinger og vurdering af kreditveerdighed,
undtages, ndr de tages i brug af mindre udbydere til
egen brug. Fysiske personer, der ansgger om eller
modtager offentlige bistandsydelser og tjenester fra
offentlige myndigheder, er typisk athangige af sddanne
ydelser og tjenester og befinder sig i en sdrbar situation
i forhold til de ansvarlige myndigheder. Hvis der anvendes
Al-systemer til at afgore, om der skal gives afslag pé
sddanne ydelser og tjenester, eller om de skal reduceres,
ophaves eller tilbagekreeves af myndighederne, kan
systemerne have en betydelig indvirkning pad menneskers
livsgrundlag og kraenke deres grundlaggende rettigheder
sdsom retten til social beskyttelse, ikkeforskelsbehandling,
menneskelig vardighed eller adgang til effektive retsmid-
ler. Sadanne systemer ber derfor klassificeres som
hojrisikosystemer. Ikke desto mindre ber denne forord-
ning ikke hindre udviklingen eller anvendelsen af
innovative tilgange i den offentlige forvaltning, som vil
kunne drage fordel af en bredere anvendelse af Al-syste-
mer, der er i overensstemmelse med reglerne og er sikre,
forudsat at de ikke indebaerer en hej risiko for juridiske
og fysiske personer. Endelig ber Al-systemer, der
anvendes til at sende beredskabstjenester i nedsituationer
eller til at tildele prioriteter i forbindelse hermed, ogsa
klassificeres som hgjrisikosystemer, da de treffer beslut-
ninger i situationer, der er meget kritiske for menneskers
liv og sundhed og for deres ejendom.

AEndring

(37)

Et andet omrade, hvor anvendelsen af Al-systemer kraver
serlig opmarksomhed, er adgangen til og benyttelsen af
visse vaesentlige private og offentlige tjenester, herunder
sundhedsydelser og veesentlige tjenester, herunder men
ikke begreenset til, boliger, elektricitet, opvarmning og
nedkoling og internet, og de fordele, der er nedvendige
for, at mennesker kan deltage fuldt ud i samfundet eller
forbedre deres levestandard. Navnlig ber Al-systemer, der
anvendes til at evaluere kreditvurderinger eller kredit-
vardigheden af fysiske personer, klassificeres som hgj-
risiko-Al-systemer, da de afger menneskers adgang til
finansielle ressourcer eller vasentlige tjenester sisom
bolig, elektricitet og telekommunikationstjenester. Al-sy-
stemer, der anvendes til dette formdl, kan fore til
forskelsbehandling af personer eller grupper og opret-
holde historiske diskriminationsmenstre, f.eks. pa grund-
lag af racemaessig eller etnisk oprindelse, ken, handicap,
alder eller seksuel orientering, eller vare med til at skabe
nye former for diskriminerende virkninger. Al-systemer,
der er fastsat i EU-retten med henblik pd at afslore svig
i forbindelse med udbud af finansielle tjenesteydelser,
bor dog ikke betragtes som hgjrisikosystemer i henhold
til denne forordning. Fysiske personer, der ansgger om
eller modtager offentlige bistandsydelser og tjenester fra
offentlige myndigheder, herunder sundhedsydelser og
veesentlige tjenester, herunder men ikke begrenset til,
boliger, elektricitet, opvarmning og nedkoling og
internet, er typisk afhangige af sddanne ydelser og
tjenester og befinder sig i en sdrbar situation i forhold til
de ansvarlige myndigheder. Hvis der anvendes Al-syste-
mer til at afgore, om der skal gives afslag pd sddanne
ydelser og tjenester, eller om de skal reduceres, ophaves
eller tilbagekraves af myndighederne, kan systemerne
have en betydelig indvirkning pd menneskers livsgrundlag
og kranke deres grundlaeggende rettigheder sdsom retten
til social beskyttelse, ikkeforskelsbehandling, menneskelig
verdighed eller adgang til effektive retsmidler. Til-
svarende kan Al-systemer, der er beregnet til at treeffe
beslutninger eller i veesentlig grad pavirke beslutninger
om fysiske personers berettigelse til sundheds- og
livsforsikring, ogsd have en betydelig indvirkning pd
personers levebrod og krenke deres grundleggende
rettigheder, f.eks. ved at begrense adgangen til sund-
hedspleje eller ved at opretholde forskelsbehandling pd
grundlag af personlige karakteristika. Sidanne systemer
bor derfor klassificeres som hejrisikosystemer. Ikke
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Andring

ZAndring 68

desto mindre ber denne forordning ikke hindre udvik-
lingen eller anvendelsen af innovative tilgange i den
offentlige forvaltning, som vil kunne drage fordel af en
bredere anvendelse af Al-systemer, der er i overensstem-
melse med reglerne og er sikre, forudsat at de ikke
indebzrer en hgj risiko for juridiske og fysiske personer.
Endelig bor Al-systemer, der anvendes til at vurdere og
klassificere fysiske personers nodopkald eller til at sende
beredskabstjenester i nedsituationer eller til at tildele
prioriteter i forbindelse hermed, ogsd klassificeres som
hejrisikosystemer, da de traeffer beslutninger i situationer,
der er meget kritiske for menneskers liv og sundhed og
for deres ejendom.

Forslag til forordning

Betragtning 37 a (ny)

/ZEndring

(37a) I betragtning af politiets og de retlige myndigheders

funktioner og ansvar og virkningen af de afgorelser, de
treeffer i forbindelse med preeventive skridt, efterforsk-
ning, afslering eller retsforfolgning af straffelovsover-
treedelser eller fuldbyrdelse af strafferetlige sanktioner,
skal specifikke anvendelser af Al-applikationer til
retshindhcevelse kategoriseres som hgjrisikoanvendel-
ser, navnlig i tilfelde, hvor der er potentiale for
i vesentlig grad at pdvirke den enkeltes liv eller
grundleggende rettigheder.
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Zndring 69

Forslag til forordning

Betragtning 38

Kommissionens forslag

(38)

Retshdndhavende myndigheders handlinger, der omfatter
visse anvendelser af Al-systemer, er kendetegnet ved en
betydelig ubalance i magtforholdet og kan fere til
overvagning, anholdelse eller frihedsberovelse af fysiske
personer samt have andre negative indvirkninger pd de
grundlaeggende rettigheder, der er sikret i chartret.
Navnlig kan Al-systemer udvelge personer pé diskrimi-
nerende eller pd anden made ukorrekt eller uretferdig vis,
hvis de ikke er treenet med data af hej kvalitet, ikke
opfylder passende krav med hensyn til nojagtighed og
robusthed eller ikke er korrekt udformede og afprovet,
for de bringes i omsetning eller pd anden made tages
i brug. Desuden kan udevelsen af vigtige grundleeggende
processuelle rettigheder sdsom retten til adgang til
effektive retsmidler, retten til en retferdig rettergang og
retten til et forsvar samt uskyldsformodningen hindres,
navnlig hvis sddanne Al-systemer ikke er tilstrakkeligt
gennemsigtige, forklarlige og dokumenterede. Derfor bor
en rekke Al-systemer, der er beregnet til anvendelse
i retshindhavelsesmassig sammenhaeng, hvor det er
seerlig vigtigt med nejagtighed, pélidelighed og gennem-
sigtighed for at undgd negative virkninger, bevare
offentlighedens tillid og sikre ansvarlighed og effektive
retsmidler, klassificeres som hgjrisikosystemer. I betragt-
ning af de pagaldende aktiviteters karakter og de risici,
der er forbundet med dem, ber disse hejrisiko-Al-syste-
mer navnlig omfatte Al-systemer, der er beregnet til at
blive anvendt af retshindhevende myndigheder til
individuelle risikovurderinger, polygrafer og lignende
veerktojer, pdvisning af fysiske personers folelsesmces-
sige tilstand, afsloring af deepfake-indhold, vurdering
af palideligheden af bevismateriale i straffesager, for-
udsigelse af forekomsten eller gentagelsen af en faktisk
eller potentiel strafbar handling ud fra profilering af
fysiske personer, vurdering af fysiske personers eller
gruppers personlighedstrek og personlige egenskaber
eller tidligere kriminelle adfeerd, profilering i forbindelse
med afsloring, efterforskning eller retsforfolgelse af
strafbare handlinger samt kriminalanalyser vedrerende
fysiske personer. Al-systemer, der specifikt er beregnet til
skatte- og toldmyndigheders administrative procedurer,
bor ikke betragtes som hgjrisiko-Al-systemer, der
anvendes af retshandhavende myndigheder med henblik
pa forebyggelse, afsloring, efterforskning og retsforfolg-
ning af strafbare handlinger.

AEndring

(38)

Retshdndhavende myndigheders handlinger, der omfatter
visse anvendelser af Al-systemer, er kendetegnet ved en
betydelig ubalance i magtforholdet og kan fore til
overvagning, anholdelse eller frihedsberovelse af fysiske
personer samt have andre negative indvirkninger pd de
grundlaeggende rettigheder, der er sikret i chartret.
Navnlig kan Al-systemer udvelge personer pé diskrimi-
nerende eller pd anden made ukorrekt eller uretferdig vis,
hvis de ikke er treenet med data af hej kvalitet, ikke
opfylder passende krav til dets ydelse, dets nojagtighed
og robusthed eller ikke er korrekt udformede og afprovet,
for de bringes i omsetning eller pd anden made tages
i brug. Desuden kan udevelsen af vigtige grundleeggende
processuelle rettigheder sdsom retten til adgang til
effektive retsmidler, retten til en retferdig rettergang og
retten til et forsvar samt uskyldsformodningen hindres,
navnlig hvis sddanne Al-systemer ikke er tilstrackkeligt
gennemsigtige, forklarlige og dokumenterede. Derfor ber
en rakke Al-systemer, der er beregnet til anvendelse
i retshindhavelsesmassig sammenhang, hvor det er
seerlig vigtigt med nejagtighed, pélidelighed og gennem-
sigtighed for at undgd negative virkninger, bevare
offentlighedens tillid og sikre ansvarlighed og effektive
retsmidler, klassificeres som hgjrisikosystemer. I betragt-
ning af de pagaldende aktiviteters karakter og de risici,
der er forbundet med dem, ber disse hejrisiko-Al-syste-
mer navnlig omfatte Al-systemer, der er beregnet til at
blive anvendt af eller pd vegne af retshindhevende
myndigheder eller af Unionens agenturer, kontorer eller
organer til stotte for retshindhevende myndigheder
som polygrafer og lignende veerktajer for sd vidt som
brugen heraf er tilladt i henhold til relevant EU-ret og
national ret, til vurdering af pilideligheden af bevis-
materiale i straffesager, profilering i forbindelse med
afsloring, efterforskning eller retsforfolgelse af strafbare
handlinger samt kriminalanalyser vedrerende fysiske
personer. Al-systemer, der specifikt er beregnet til skatte-
og toldmyndigheders administrative procedurer, bor ikke
klassificeres som hgjrisiko-Al-systemer, der anvendes af
retshindhavende myndigheder med henblik pa forebyg-
gelse, afsloring, efterforskning og retsforfelgning af
strafbare handlinger. Retshdndhevende og retlige myn-
digheders anvendelse af Al-redskaber bor ikke blive en
faktor, der bidrager til ulighed, sociale skel eller
eksklusion. Den indvirkning, som brugen af
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Kommissionens forslag

Andring

Andring 70

Al-redskaber har pd mistenktes ret til forsvar, bor ikke
ignoreres, navnlig vanskelighederne med at fd forelagt
meningsfulde oplysninger om, hvordan redskaberne
fungerer, og de deraf folgende vanskeligheder ved at
anfeegte heraf fremskaffede resultater i retten, navnlig
for enkeltpersoner der er genstand for efterforskning.

Forslag til forordning

Betragtning 39

Kommissionens forslag

Al-systemer, der anvendes inden for migrationsstyring,
asylforvaltning og gransekontrol, bergrer personer, der
ofte befinder sig i en serlig sdrbar situation, og som er
athaengige af resultatet af de kompetente offentlige
myndigheders handlinger. T Al-systemer, der anvendes
i disse sammenhzange, er nejagtighed, gennemsigtighed
og systemets ikkediskriminerende karakter derfor swrlig
vigtige med hensyn til at sikre, at de berorte personers
grundlaggende rettigheder beskyttes, navnlig deres ret til
fri bevagelighed, beskyttelse mod forskelsbehandling,
beskyttelse af privatlivets fred og personoplysninger,
international beskyttelse og god forvaltning. Derfor ber
de Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af de
kompetente offentlige myndigheder, der er ansvarlige for
opgaver inden for migrationsstyring, asylforvaltning og
grensekontrol, som polygrafer og lignende varktejer
eller til at pdvise en fysisk persons folelsesmeassige
tilstand, vurdere visse risici, som fysiske personer, der
indrejser til en medlemsstats omrade eller anseger om
visum eller asyl, udger, kontrollere agtheden af fysiske
personers relevante dokumenter, bistd de kompetente
offentlige myndigheder i behandlingen af ansegninger
om asyl, visum og opholdstilladelse og hertil relaterede
klager med henblik pa at fastsld, om de fysiske personer,
der anseger, er berettigede, klassificeres som hgjrisikosy-
stemer. Al-systemer, der anvendes inden for migrations-
styring, asylforvaltning og gransekontrol, og som er
omfattet af denne forordning, ber opfylde de relevante
proceduremaessige krav i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2013/32/EU (*), Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 810/2009 (*°) og anden relevant
lovgivning.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/32/EU af 26. juni

2013 om falles procedurer for tildeling og fratagelse af
international beskyttelse (EUT L 180 af 29.6.2013, s. 60).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 810/2009 af
13. juli 2009 om en fellesskabskodeks for visa (visumkodeks)
(EUT L 243 af 15.9.2009, s. 1).

ZEndring

(39)

Al-systemer, der anvendes inden for migrationsstyring,
asylforvaltning og gransekontrol, bergrer personer, der
ofte befinder sig i en sarlig sarbar situation, og som er
athengige af resultatet af de kompetente offentlige
myndigheders handlinger. T Al-systemer, der anvendes
i disse sammenhznge, er nejagtighed, gennemsigtighed
og systemets ikkediskriminerende karakter derfor swrlig
vigtige med hensyn til at sikre, at de bererte personers
grundlaggende rettigheder beskyttes, navnlig deres ret til
fri bevagelighed, beskyttelse mod forskelsbehandling,
beskyttelse af privatlivets fred og personoplysninger,
international beskyttelse og god forvaltning. Derfor ber
de Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af de
kompetente offentlige myndigheder eller pd vegne af
kompetente offentlige myndigheder eller af Unionens
agenturer, kontorer eller organer, der er ansvarlige for
opgaver inden for migrationsstyring, asylforvaltning og
gransekontrol, som polygrafer og lignende verktgjer, for
sd vidt som brugen heraf er tilladt i henhold til relevant
EU-ret og national ret, til at vurdere visse risici, som
fysiske personer, der indrejser til en medlemsstats omrade
eller anspger om visum eller asyl, udger, kontrollere
agtheden af fysiske personers relevante dokumenter, bistd
de kompetente offentlige myndigheder i behandlingen og
vurderingen af pdlideligheden af dokumentation i for-
bindelse med ansegninger om asyl, visum og opholds-
tilladelse og hertil relaterede klager med henblik pé at
fastsla, om de fysiske personer, der anseger, er beretti-
gede, overvige eller behandle personoplysninger i for-
bindelse med greenseforvaltningsaktiviteter med henblik
pd at opdage, genkende eller identificere fysiske
personer, danne skon eller forudsigelser af tendenser
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Andring

i forbindelse med migrationsbeveegelser og graense-
passager, klassificeres som hgjrisikosystemer. Al-syste-
mer, der anvendes inden for migrationsstyring,
asylforvaltning og grensekontrol, og som er omfattet af
denne forordning, ber opfylde de relevante procedure-
massige krav i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2013/32/EU (**), Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 810/2009 (*°) og anden relevant lovgivning.
Anvendelsen af Al-systemer inden for migrationssty-
ring, asylforvaltning og graensekontrol bor under ingen
omsteendigheder benyttes af medlemsstater eller Uni-
onens institutioner, agenturer eller organer som en mdde
at omgd deres internationale forpligtelser i henhold til
konventionen af 28. juli 1951 om flygtninges retsstil-
ling som cendret ved protokollen af 31. januar 1967, og
de ma heller ikke anvendes pd en made, der krenker
princippet om non-refoulement eller ncegter sikre og
effektive lovlige adgangsveje til Unionens omrdde,
herunder retten til international beskyttelse.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/32/EU af 26. juni

2013 om falles procedurer for tildeling og fratagelse af
international beskyttelse (EUT L 180 af 29.6.2013, s. 60).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 810/2009 af
13. juli 2009 om en fellesskabskodeks for visa (visumkodeks)
(EUT L 243 af 15.9.2009, s. 1).
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Forslag til forordning

Betragtning 40

Kommissionens forslag

(40)

Visse Al-systemer, der er beregnet til anvendelse inden for
retspleje og i demokratiske processer, ber klassificeres
som hgjrisikosystemer i betragtning af deres potentielt
betydelige indvirkning pd demokratiet, retsstatsprincip-
pet, individets frihedsrettigheder samt retten til adgang til
effektive retsmidler og retten til en retferdig rettergang.
Navnlig for at imedega risikoen for forudindtagethed, fejl
og uigennemsigtighed ber de Al-systemer, der har til
formal at bistd retlige myndigheder med at underseage og
fortolke fakta og lovgivningen og anvende lovgivningen
i konkrete, faktuelle sager, klassificeres som hgjrisikosy-
stemer. Denne kvalificering ber dog ikke omfatte
Al-systemer, der er beregnet til rent supplerende
administrative aktiviteter, som ikke har indflydelse pa
den egentlige retspleje i de enkelte sager, som f.eks.
anonymisering eller pseudonymisering af retsafgerelser,
dokumenter eller data, kommunikation mellem perso-
nale, administrative opgaver eller fordeling af ressourcer.

ZEndring

(40)

Andring 72

Visse Al-systemer, der er beregnet til anvendelse inden for
retspleje og i demokratiske processer, ber klassificeres
som hgjrisikosystemer i betragtning af deres potentielt
betydelige indvirkning pd demokratiet, retsstatsprincip-
pet, individets frihedsrettigheder samt retten til adgang til
effektive retsmidler og retten til en retfeerdig rettergang.
Navnlig for at imedega risikoen for forudindtagethed, fejl
og uigennemsigtighed ber de Al-systemer, der har til
formal at blive anvendt af en retlig myndighed eller et
administrativt organ eller pd vegne af disse eller til at
bistd retlige myndigheder eller administrative organer
med at undersgge og fortolke fakta og lovgivningen og
anvende lovgivningen i konkrete, faktuelle sager eller
blive anvendt pd en lignende mdde i forbindelse med
alternativ tvistbileggelse, klassificeres som hejrisikosy-
stemer. Brugen af kunstig intelligens-verktojer kan
understotte, men bor ikke erstatte dommernes beslut-
ningskompetence eller retsvesenets uafhengighed, da
den endelige beslutningstagning fortsat skal vere en
menneskedrevet aktivitet og beslutning. Denne kvalifi-
cering ber dog ikke omfatte Al-systemer, der er beregnet
til rent supplerende administrative aktiviteter, som ikke
har indflydelse pa den egentlige retspleje i de enkelte
sager, som f.cks. anonymisering eller pseudonymisering
af retsafgorelser, dokumenter eller data, kommunikation
mellem personale, administrative opgaver eller fordeling
af ressourcer.

Forslag til forordning

Betragtning 40 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(40a) For at imadegd risikoen for unodig ekstern indblanding

i retten til at stemme, der er nedfeeldet i chartrets
artikel 39, og for uforholdsmessige virkninger pd
demokratiske processer, demokrati og retsstatsprincip-
pet bor Al-systemer, der er beregnet til at pdvirke
resultatet af et valg eller en folkeafstemning eller fysiske
personers stemmeadfeerd i forbindelse med udevelsen af
deres stemme ved valg eller folkeafstemninger, klassifi-
ceres som hgjrisiko-Al-systemer med undtagelse af
Al-systemer, hvis output fysiske personer ikke er direkte
eksponeret for, sisom verktojer, der anvendes til at
organisere, optimere og strukturere politiske kampagner
ud fra et administrativt og logistisk synspunkt.
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Andring 73

Forslag til forordning

Betragtning 40 b (ny)

ZEndring

(40b) I betragtning af omfanget af fysiske personer, der

anvender de tjenester, der leveres af sociale medie-
platforme, der er udpeget som meget store online-
platforme, kan sddanne onlineplatforme anvendes pd en
mdde, der i hej grad pdvirker onlinesikkerheden,
udformningen af den offentlige mening og debat, valg
og demokratiske processer og samfundsmeessige bekym-
ringer. Det er derfor hensigtsmessigt, at Al-systemer,
der anvendes af disse onlineplatforme i deres anbefa-
lingssystemer, er omfattet af denne forordning for at
sikre, at Al-systemerne opfylder kravene i denne for-
ordning, herunder de tekniske krav til datastyring,
teknisk dokumentation og sporbarhed, gennemsigtig-
hed, menneskeligt tilsyn, nejagtighed og robusthed.
Overholdelse af denne forordning bor gere det muligt
for sidanne meget store onlineplatforme at opfylde
deres bredere forpligtelser til risikovurdering og risiko-
begreensning i medfor af artikel 34 og 35 i forordning
(EU) 2022/2065. Forpligtelserne i denne forordning
berorer ikke forordning (EU) 2022/2065 og ber
supplere de forpligtelser, der kreves i henhold til
forordning (EU) 2022/2065, ndr den sociale medieplat-
form er blevet udpeget som en meget stor onlineplat-
form. I betragtning af den europeiske indvirkning af
sociale medieplatforme, der er udpeget som meget store
onlineplatforme, ber de myndigheder, der er udpeget
i henhold til forordning (EU) 2022/2065, fungere som
hindhcevende myndigheder med henblik pd at hindhce-

ve denne bestemmelse.

52/291

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/506/oj



EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 74

Forslag til forordning

Betragtning 41

Kommissionens forslag

(41)

Klassificeringen af et Al-system som et hejrisikosystem
i henhold til denne forordning ber ikke fortolkes sdledes,
at anvendelsen af systemet nedvendigvis er lovlig i hen-
hold til andre EU-retsakter eller national lovgivning, der
er forenelig med EU-retten, f.eks. lovgivning om beskyt-
telse af personoplysninger, brug af polygrafer og
lignende veerktojer eller andre systemer til at pdvise
fysiske personers folelsesmessige tilstand. Enhver sidan
anvendelse bor fortsat udelukkende ske i overensstem-
melse med de galdende krav, der folger af chartret og de
galdende afledte EU-retsforskrifter og national ret. Denne
forordning ber ikke forstis som et retsgrundlag for
behandling af personoplysninger, herunder scerlige
kategorier af personoplysninger, hvor det er relevant.

ZEndring

(41)

Andring 75

Klassificeringen af et Al-system som et hgjrisiko-Al-
system i henhold til denne forordning ber ikke fortolkes
sdledes, at anvendelsen af systemet nedvendigvis er lovlig
eller ulovlig i henhold til andre EU-retsakter eller national
lovgivning, der er forenelig med EU-retten, f.cks. lov-
givning om beskyttelse af personoplysninger. Enhver
sddan anvendelse ber fortsat udelukkende ske i overens-
stemmelse med de galdende krav, der folger af chartret
og de gzldende afledte EU-retsforskrifter og national ret.

Forslag til forordning

Betragtning 41 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring

(41a) Et antal retligt bindende regler pd europeisk, nationalt

og internationalt plan finder allerede anvendelse pd
Al-systemer eller er relevante herfor, herunder, men ikke
begrenset til, EU’s primere ret (traktaterne om Den
Europeeiske Union og chartret om grundleggende
rettigheder), EU’s sekundere ret (f.eks. den generelle
forordning om databeskyttelse, direktivet om produkt-
ansvar, forordningen om fri udveksling af andre data
end personoplysninger, direktiverne om ikkeforskelsbe-
handling, forbrugerlovgivningen og direktiverne om
sikkerhed og sundhed pd arbejdspladsen), FN’s menne-
skerettighedstraktater og Europarddets konventioner (f.
eks. den europeiske menneskerettighedskonvention) og
national ret. Ud over de horisontalt geldende regler
findes der en reekke omrddespecifikke regler, som gelder
for bestemte Al-anvendelser (f.eks. forordningen om
medicinsk udstyr i sundhedssektoren).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 76

Forslag til forordning

Betragtning 42

Kommissionens forslag

(42)

For at begranse risiciene fra hejrisiko-Al-systemer, der
bringes i omsztning eller pd anden méde tages i brug péd
EU-markedet, for brugere og berorte personer ber der
galde visse obligatoriske krav under hensyntagen til det
tilsigtede formal med anvendelsen af systemet og i over-
ensstemmelse med det risikostyringssystem, som udby-
deren skal indfore.

AEndring

(42)

ZAndring 77

For at begranse risiciene fra hejrisiko-Al-systemer, der
bringes i omsatning eller pd anden méde tages i brug pé
EU-markedet, for udbredere og berorte personer bar der
galde visse obligatoriske krav under hensyntagen til det
tilsigtede formaél, enhver forkert anvendelse af systemet,
der med rimelighed kan forudses, og i overensstemmelse
med det risikostyringssystem, som udbyderen skal
indfere. Disse krav bor vere mdlrettede, formdlstjenlige,
rimelige og effektive uden at pdlegge operatorerne
urimelige lovgivningsmessige byrder eller omkostnin-

ger.

Forslag til forordning

Betragtning 43

Kommissionens forslag

(43)

Der ber gzlde krav for hejrisiko-Al-systemer med hensyn
til kvaliteten af de anvendte datasat, teknisk dokumenta-
tion og registrering, gennemsigtighed og formidling af
oplysninger til brugerne, menneskeligt tilsyn og ro-
busthed, nejagtighed og cybersikkerhed. Disse krav er
ngdvendige for effektivt at mindske risiciene for menne-
skers sundhed, sikkerhed og grundlaggende rettigheder,
alt efter hvad der i lyset af systemets tilsigtede formdl er
relevant, og hvis foranstaltninger, der er mindre begran-
sende for handelen, ikke er mulige, sdledes at uberettigede
handelsrestriktioner undgés.

ZEndring

(43)

Der ber gzlde krav for hejrisiko-Al-systemer med hensyn
til kvaliteten og relevansen af de anvendte dataset,
teknisk dokumentation og registrering, gennemsigtighed
og formidling af oplysninger til udbredere, menneskeligt
tilsyn og robusthed, ngjagtighed og cybersikkerhed. Disse
krav er nedvendige for effektivt at mindske risiciene for
menneskers sundhed, sikkerhed og grundlaeggende rettig-
heder, samt miljo, demokrati og retsstatsprincippet, alt
efter hvad der i lyset af systemets tilsigtede formal er
relevant eller rimeligt forudsigeligt misbrug, og hvis
foranstaltninger, der er mindre begrensende for hande-
len, ikke er mulige, sdledes at uberettigede handelsre-
striktioner undgis. .
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Andring 78

Forslag til forordning

Betragtning 44

Kommissionens forslag

(44)

Nar det gaelder om at sikre, at et hejrisiko-Al-system yder
efter hensigten og pé sikker vis og ikke bliver en kilde til
forskelsbehandling som forbudt i henhold til EU-retten, er
en hoj datakvalitet afgorende for mange Al-systemers
ydeevne, navnlig hvis der gores brug af teknikker, der
omfatter treening af modeller. Tranings-, validerings- og
provningsdatasat af hej kvalitet kraever, at der indferes
passende datastyrings- og dataforvaltningspraksisser.
Treenings-, validerings- og prevningsdatasettene bor
veare tilstreekkeligt relevante, reprasentative og fri for
fejl og fuldsteendige i forhold til systemets tilsigtede
formal. De ber ogsd have de relevante statistiske egen-
skaber, herunder med hensyn til de personer eller grupper
af personer, pd hvilke hgjrisiko-Al-systemet skal an-
vendes. Navnlig ber der i tranings-, validerings- og
provningsdatasat i det omfang, det er ngdvendigt i lyset
af deres tilsigtede formdl, tages hensyn til de egenskaber,
karakteristika eller elementer, der er sarlige for den
specifikke geografiske, adfeerdsmaessige eller funktionelle
ramme eller kontekst, inden for hvilken Al-systemet skal
anvendes. For at sikre andres ret til beskyttelse mod den
forskelsbehandling, der kan opstd som felge af skevheder
i Al-systemer, ber udbydere ogsd kunne behandle sarlige
kategorier af personoplysninger for at sikre, at partiskhed
i forbindelse med hgjrisiko-Al-systemer overvéges, op-
dages og korrigeres som et sporgsmil af veasentligt
samfundshensyn.

AEndring

(44)

Nar det gaelder om at sikre, at et hejrisiko-Al-system yder
efter hensigten og pé sikker vis og ikke bliver en kilde til
forskelsbehandling som forbudt i henhold til EU-retten,
spiller adgang til data af hoj kvalitet en afgorende rolle
i at skabe struktur og sikre mange Al-systemers ydeevne,
navnlig hvis der geres brug af teknikker, der omfatter
treening af modeller. Traenings-, validerings- og prov-
ningsdataset af hej kvalitet kraver, at der indferes
passende datastyrings- og dataforvaltningspraksisser.
Traenings-, og hvor det er relevant, validerings- og
provningsdatasettene, herunder merkninger, bor vare
tilstrekkeligt relevante, reprasentative pd passende vis
kontrolleret for fejl og sd fuldstendige som muligt
i forhold til systemets tilsigtede formél. De ber ogsa have
de relevante statistiske egenskaber, herunder med hensyn
til de personer eller grupper af personer, som hoj-
risiko-Al-systemet skal anvendes i forbindelse med, med
seerligt fokus pé afbedning af mulige skaevheder
i datascettene, der kan resultere i risici for grund-
leggende rettigheder eller diskriminerende resultater for
de mennesker, der bliver berort af hojrisiko-Al-systemet.
Skeevheder kan f.eks. vere en iboende del af de
underliggende datascet, navnlig ndr der anvendes
historiske data, som er indfojet af udviklerne af
algoritmerne eller som genereres, ndr systemerne
implementeres under virkelige forhold. De resultater,
der leveres af Al-systemer, pavirkes af sddanne iboende
skaevheder, som er tilbojelige til gradvist at oges og
derved viderefore og forsteerke eksisterende forskels-
behandling, navnlig for personer, der tilhorer bestemte
sdrbare eller etniske grupper eller samfund, der
udseettes for racediskrimination. Navnlig bor der i tree-
nings-, validerings- og prevningsdatasat i det omfang, det
er nedvendigt i lyset af deres tilsigtede formdl, tages
hensyn til de egenskaber, karakteristika eller elementer,
der er sarlige for den specifikke geografiske, kontek-
stbaserede, adferdsmassige eller funktionelle ramme
eller kontekst, inden for hvilken Al-systemet skal
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Kommissionens forslag

Andring

anvendes. For at sikre andres ret til beskyttelse mod den
forskelsbehandling, der kan opsta som felge af skaevheder
i Al-systemer, bor udbydere ekstraordinert og efter
anvendelse af alle geeldende betingelser fastsat i denne
forordning og i forordning (EU) 2016/679, direktiv
(EU) 2016/680 og forordning (EU) 2018/1725 ogsi
kunne behandle sarlige kategorier af personoplysninger
for at sikre, at partiskhed i forbindelse med hgjrisiko-Al-
systemer overvages, opdages og korrigeres som et
sporgsmdl af vesentligt samfundshensyn. Partiskhed
skal forstds som forudindtagethed, der skaber direkte
eller indirekte diskriminerende virkninger over for en
fysisk person. Kravene vedrorende datastyring kan
opfyldes ved at gore brug af tredjeparter, der tilbyder
certificerede overholdelsestjenester, herunder verifika-
tion af datastyring, datascetintegritet og datatrening
samt validerings- og provningspraksis.
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ZAndring 79

Forslag til forordning

Betragtning 45

Kommissionens forslag

(45)

Nér der udvikles hgjrisiko-Al-systemer, ber visse aktorer,
som for eksempel udbydere, bemyndigede organer og
andre relevante enheder sisom digitale innovations-
knudepunkter, prevnings- og forsegsfaciliteter og for-
skere, have adgang til og kunne anvende datasat af hoj
kvalitet inden for deres respektive aktivitetsomrader, som
er relateret til denne forordning. Felles europwiske
dataomrdder, som Kommissionen har oprettet, og
fremme af datadeling mellem virksomheder og med
myndigheder i almenhedens interesse vil vare afgerende
for at sikre palidelig, ansvarlig og ikkediskriminerende
adgang til data af hej kvalitet til treening, validering og
provning af Al-systemer. P4 sundhedsomridet vil det
europaiske sundhedsdataomrade for eksempel fremme
ikkediskriminerende adgang til sundhedsdata og treening
af algoritmer med kunstig intelligens i disse datasaet pd en
maéde, der beskytter privatlivets fred, er sikker, rettidig,
gennemsigtig og pélidelig og underlagt en passende
institutionel styring. Relevante kompetente myndigheder,
herunder sektorspecifikke myndigheder, der giver eller
understotter adgang til data, kan ogsd understotte
tilvejebringelsen af data af hej kvalitet til trening,
validering og prevning af Al-systemer.

AEndring

(45)

ZAndring 80

Nar der udvikles og vurderes hojrisiko-Al-systemer, bor
visse akterer, som for eksempel udbydere, bemyndigede
organer og andre relevante enheder sdsom digitale
innovationsknudepunkter, prevnings- og forsegsfacilite-
ter og forskere, have adgang til og kunne anvende datasaet
af hej kvalitet inden for deres respektive aktivitetsom-
rader, som er relateret til denne forordning. Felles
europaiske dataomrader, som Kommissionen har opret-
tet, og fremme af datadeling mellem virksomheder og
med myndigheder i almenhedens interesse vil vere
afgorende for at sikre pélidelig, ansvarlig og ikkediskri-
minerende adgang til data af hej kvalitet til trening,
validering og prevning af Al-systemer. P4 sundhedsom-
radet vil det europziske sundhedsdataomrade for eksem-
pel fremme ikkediskriminerende adgang til sundhedsdata
og treening af algoritmer med kunstig intelligens i disse
dataset pd en made, der beskytter privatlivets fred, er
sikker, rettidig, gennemsigtig og palidelig og underlagt en
passende institutionel styring. Relevante kompetente
myndigheder, herunder sektorspecifikke myndigheder,
der giver eller understotter adgang til data, kan ogsd
understotte tilvejebringelsen af data af hej kvalitet til
treening, validering og prevning af Al-systemer.

Forslag til forordning

Betragtning 45 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring

(45a) Retten til privatlivets fred og databeskyttelse skal sikres

i hele Al-systemets livscyklus. I den forbindelse er
principperne om dataminimering og databeskyttelse
gennem design og databeskyttelse gennem standardind-
stillinger som fastsat i EU’s databeskyttelseslovgivning
afgorende, ndr behandlingen af data indebeerer bety-
delige risici for fysiske personers grundleggende
rettigheder. Udbydere og brugere af Al-systemer bor
gennemfore tekniske og organisatoriske foranstaltnin-
ger pd det aktuelle tekniske niveau til at beskytte disse
rettigheder. Sddanne foranstaltninger bor ikke kun
omfatte anonymisering og kryptering, men ogsd
anvendelse af stadig mere tilgengelig teknologi, der
gor det muligt at overfore algoritmer til data og opnd
veerdifuld indsigt uden overforsel mellem parterne eller
ungdvendig kopiering af de rd eller strukturerede data.
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Andring 81

Forslag til forordning

Betragtning 46

Kommissionens forslag

(46)

Med hensyn til overholdelsen af kravene i denne forord-
ning er det vigtigt, at der foreligger oplysninger om,
hvordan hejrisiko-Al-systemer er blevet udviklet, og
hvordan de fungerer i hele deres livscyklus. Det kraever,
at der fores fortegnelser og stilles en teknisk dokumenta-
tion til radighed, som indeholder de oplysninger, der er
nodvendige for at vurdere Al-systemets overensstem-
melse med de relevante krav. Sddanne oplysninger bar
omfatte systemets generelle egenskaber, kapacitet og
begreensninger samt algoritmer, data, trenings-, prov-
nings- og valideringsprocesser foruden dokumentation
for det relevante risikostyringssystem. Den tekniske
dokumentation skal holdes ajour.

ZEndring

(46)

Med hensyn til overholdelsen af kravene i denne forord-
ning er det vigtigt, at der foreligger omfattende oplys-
ninger om, hvordan hejrisiko-Al-systemer er blevet
udviklet, og hvordan de fungerer i hele deres levetid.
Det kraever, at der fores fortegnelser og stilles en teknisk
dokumentation til rddighed, som indeholder de oplys-
ninger, der er nedvendige for at vurdere Al-systemets
overensstemmelse med de relevante krav. Sidanne
oplysninger ber omfatte systemets generelle egenskaber,
kapacitet og begransninger samt algoritmer, data, trae-
nings-, prevnings- og valideringsprocesser foruden do-
kumentation for det relevante risikostyringssystem. Den
tekniske dokumentation skal holdes tilstraekkeligt ajour i
hele Al-systemets livscyklus. Al-systemer kan have en
stor og veesentlig miljopdvirkning og et hojt energifor-
brug i lobet af deres livscyklus. For bedre at kunne
forstd Al-systemers indvirkning pd miljoet bor den
tekniske dokumentation, der udarbejdes af udbyderne,
indeholde oplysninger om Al-systemets energiforbrug,
herunder forbruget under udvikling og forventet for-
brug under anvendelse. Sidanne oplysninger ber tage
hensyn til relevant EU-lovgivning og national lov-
givning. Disse indberettede oplysninger bor vere
forstdelige, sammenlignelige og verificerbare, og med
henblik herpd ber Kommissionen udarbejde retnings-
linjer for en harmoniseret metode til beregning og
rapportering af disse oplysninger. For at sikre, at det er
muligt at anvende en samlet dokumentation, skal
vilkdrene og definitionerne med tilknytning til den
kreevede dokumentation og enhver anden dokumenta-
tion, der kreeves i den relevante sektorspecifikke EU-
lovgivning, sd vidt muligt bringes pd linje.
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Kommissionens forslag

Andring 82

Forslag til forordning

Betragtning 46 a (ny)

ZEndring

(46a) Hojrisiko-Al-systemer skal tage hensyn til metoder pd

det aktuelle tekniske niveau og relevante geldende
standarder for at mindske energiforbruget, ressource-
forbruget og affaldsmengden samt for at oge deres
energieffektivitet og systemets overordnede effektivitet.
De miljomessige aspekter af Al-systemer, der er
veesentlige i forbindelse med denne forordning, er
Al-systemets energiforbrug i udviklings-, trenings- og
ibrugtagningsfasen samt registreringen, rapporteringen
og lagringen af disse data. Udformningen af Al-syste-
mer bor gore det muligt at madle og registrere forbruget
af energi og ressourcer i alle udviklings-, trenings- og
ibrugtagningsfaser. Overvigningen og rapporteringen
af emissioner fra Al-systemer skal vere robust,
gennemsigtig, konsekvent og nojagtig. For at sikre en
ensartet anvendelse af denne forordning og et stabilt
retligt okosystem for udbydere og udbredere i det indre
marked bor Kommissionen udarbejde en felles speci-
fikation for den metode, der skal anvendes til at opfylde
rapporterings- og dokumentationskravet vedrorende
forbruget af energi og ressourcer under udvikling,
trening og udbredelse. Sidanne felles specifikationer
for madlemetoder kan udvikle et referencescenarie,
hvorpd Kommissionen bedre kan afgore, om der er
behov for fremtidige reguleringsindgreb, efter at der er
foretaget en konsekvensanalyse, der tager hensyn til
geeldende ret.
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Kommissionens forslag

Andring 83

Forslag til forordning

Betragtning 46 b (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(46b) For at nd madlene i denne forordning og bidrage til

Andring 84

Unionens miljomdl og samtidig sikre et velfungerende
indre marked kan det vere nedvendigt at udarbejde
henstillinger og retningslinjer og i sidste ende mdl for
beeredygtighed. Med henblik herpd har Kommissionen
ret til at udvikle en metode til at bidrage til at have
centrale resultatindikatorer (KPIer) og en reference for
mdlene for beeredygtig udvikling (SDG’erne). Malet bor
i forste omgang veere at muliggore en rimelig sammen-
ligning mellem valg af implementering af kunstig
intelligens og give incitamenter til at fremme anven-
delsen af mere effektive Al-teknologier, der tager hind
om energi- og ressourceproblemer. For at nd dette mdl
bor denne forordning give mulighed for at etablere en
basisindsamling af data, der er rapporteret om emissi-
oner fra udvikling og trening og til udbredelse.

Forslag til forordning

Betragtning 47 a (ny)

Andring

(47a) Sddanne krav om gennemsigtighed og om forklarlighed

af Al-beslutningstagning ber ogsi vere med til at
modvirke de afskrekkende virkninger af digital asym-
metri og sdkaldte »morke monstre«, der er rettet mod
enkeltpersoner og deres informerede samtykke.
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Zndring 85

Forslag til forordning

Betragtning 49

Kommissionens forslag

(49)

Hojrisiko-Al-systemer ber fungere konsekvent i hele
deres livscyklus og have et passende niveau af nejag-
tighed, robusthed og cybersikkerhed i overensstemmelse
med det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau.
Niveauet og parametrene med hensyn til nejagtighed
bor formidles til brugerne.

ZEndring

(49)

ZAndring 86

Hojrisiko-Al-systemer ber fungere konsekvent i hele
deres livscyklus og have et passende niveau af nejag-
tighed, robusthed og cybersikkerhed i overensstemmelse
med det generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau.
Der skal fastseettes preestationsparametre og deres
forventede niveau med det primeere mdl at mindske
risici og den negative virkning af Al-systemet. Det
forventede niveau for prestationsparametre bor formid-
les til udbrederne pd en klar, gennemsigtig, letforstdelig
og tydelig mdde. Erkleringen om prestationsparametre
kan ikke betragtes som bevis for fremtidige niveauer,
men der skal anvendes relevante metoder til at sikre
ensartede niveauer under anvendelsen. Der findes
standardiseringsorganisationer til at fastscette standar-
der, men der er behov for koordinering af benchmarking
for at fastsld, hvordan disse standardiserede krav og
egenskaber ved Al-systemer bor miles. Det Europeiske
Kontor for Kunstig Intelligens bor samle nationale og
internationale metrologi- og benchmarkingmyndigheder
og yde ikkebindende vejledning med henblik pd at se pd
de tekniske aspekter af, hvordan tilstrekkelige niveauer
af preestationer og robusthed kan males.

Forslag til forordning

Betragtning 50

Kommissionens forslag

(50)

Den tekniske robusthed er et centralt krav for hej-
risiko-Al-systemer. De ber vere modstandsdygtige over
for risici, der er forbundet med systemets begraensninger
(f.eks. fejl, svigt, uoverensstemmelser og uventede
situationer) og mod ondsindede handlinger, der kan
bringe Al-systemets sikkerhed i fare og resultere i skadelig
eller pd anden vis ugnsket adferd. Manglende beskyttelse
mod disse risici kan have sikkerhedsmaessige konsekven-
ser eller en negativ indvirkning pd de grundleggende
rettigheder, f.eks. som folge af fejlagtige beslutninger eller
forkerte eller partiske output, der er genereret af
Al-systemet.

/ZEndring

(50)

Den tekniske robusthed er et centralt krav for hej-
risiko-Al-systemer. De ber vaere modstandsdygtige over
for risici, der er forbundet med systemets begraensninger
(f.eks. fejl, svigt, uoverensstemmelser og uventede
situationer) og mod ondsindede handlinger, der kan
bringe Al-systemets sikkerhed i fare og resultere i skadelig
eller pd anden vis ugnsket adferd. Manglende beskyttelse
mod disse risici kan have sikkerhedsmaessige konsekven-
ser eller en negativ indvirkning pd de grundleggende
rettigheder, f.eks. som folge af fejlagtige beslutninger eller
forkerte eller partiske output, der er genereret af
Al-systemet. Brugere af Al-systemet bor treeffe foran-
staltninger til at sikre, at et eventuelt kompromis
mellem robusthed og nojagtighed ikke forer til dis-
kriminerende eller negative konsekvenser for mindre-
talsundergrupper.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

61/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Andring 87

Forslag til forordning

Betragtning 51

Kommissionens forslag

(51)

Cybersikkerhed spiller en afgerende rolle med hensyn til
at sikre, at Al-systemer er modstandsdygtige over for
forseg pd at @ndre deres anvendelse, adferd, ydeevne
eller kompromittere deres sikkerhedsegenskaber fra
ondsindede tredjeparter, der udnytter systemets sarbarhe-
der. Cyberangreb mod Al-systemer kan udnytte Al-speci-
fikke  aktiver  sdsom  treeningsdataset  (f.eks.
dataforgiftning) eller trenede modeller (f.eks. fjendtlige
angreb) eller udnytte sarbarheder i Al-systemets digitale
aktiver eller den underliggende IKT-infrastruktur. For at
sikre et cybersikkerhedsniveau, der er passende i forhold
til risiciene, ber udbydere af hejrisiko-Al-systemer traeffe
passende foranstaltninger, idet der ogsd tages hensyn til
den underliggende IKT-infrastruktur, hvis det er relevant.

AEndring

(51)

Cybersikkerhed spiller en afgerende rolle med hensyn til
at sikre, at Al-systemer er modstandsdygtige over for
forseg pd at @ndre deres anvendelse, adferd, ydeevne
eller kompromittere deres sikkerhedsegenskaber fra
ondsindede tredjeparter, der udnytter systemets sarbarhe-
der. Cyberangreb mod Al-systemer kan udnytte Al-speci-
fikke  aktiver  sdsom  treeningsdataset  (f.eks.
dataforgiftning) eller trenede modeller (f.cks. fjendtlige
angreb eller angreb pd datafortrolighed) eller udnytte
sarbarheder i Al-systemets digitale aktiver eller den
underliggende IKT-infrastruktur. For at sikre et cybersik-
kerhedsniveau, der er passende i forhold til risiciene, bor
udbydere af hgjrisiko-Al-systemer samt bemyndigede
organer, kompetente nationale myndigheder og mar-
kedsovervigningsmyndigheder traffe passende foran-
staltninger, idet der ogsd tages hensyn til den
underliggende IKT-infrastruktur, hvis det er relevant.
Hojrisiko-Al ber ledsages af sikkerhedslosninger og
-patches i hele produktets levetid eller, hvis der ikke er
tale om afheengighed af et bestemt produkt, i et tidsrum,
der skal angives af fabrikanten.
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Kommissionens forslag

Andring 88

Forslag til forordning

Betragtning 53 a (ny)

ZEndring

(53a) Unionen og alle medlemsstaterne er som underskrivere

af De Forenede Nationers konvention om rettigheder for
personer med handicap (UNCRPD) juridisk forpligtede
til at beskytte personer med handicap mod forskels-
behandling og fremme deres ligestilling med henblik pd
at sikre, at personer med handicap har adgang pa lige
fod med andre til informations- og kommunikations-
teknologier og -systemer, og med henblik pd at sikre
respekten for personer med handicaps privatliv. Pi
grund af den voksende betydning og brug af Al-syste-
mer bor anvendelsen af universelle designprincipper pd
alle nye teknologier og tjenesteydelser sikre en fuld-
steendig, ligelig og ubegrenset adgang for alle, der
potentielt berores af eller benytter Al-teknologier,
herunder personer med handicap, pd en mdde, der fuldt
ud tager hensyn til deres iboende veerdighed og
mangfoldighed. Det er derfor afgorende, at udbyderne
sikrer fuld overholdelse af tilgengelighedskravene,
herunder direktiv (EU) 2016/2102 og direktiv (EU)
2019/882. Udbyderne bor sikre overholdelsen af disse
krav gennem design. Derfor bor de nedvendige foran-
staltninger sd vidt muligt integreres i udformningen af
hejrisiko-Al-systemet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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ZAndring 89

Forslag til forordning

Betragtning 54

Kommissionens forslag

(54)

Udbyderen ber etablere et fornuftigt kvalitetsstyrings-
system, sikre gennemforelsen af den pakraevede overens-
stemmelsesvurderingsprocedure, udarbejde den relevante
dokumentation og indfere et robust system til over-
vagning efter omsatningen. Offentlige myndigheder, der
ibrugtager hejrisiko-Al-systemer til eget brug, kan
vedtage og gennemfore reglerne for kvalitetsstyringssy-
stemet som en del af det kvalitetsstyringssystem, der er
vedtaget pa nationalt eller regionalt plan, alt efter hvad
der er relevant, under hensyntagen til de sarlige forhold
i sektoren og den pagaldende offentlige myndigheds
kompetencer og organisation.

AEndring

(54)

Zndring 90

Udbyderen ber etablere et fornuftigt kvalitetsstyrings-
system, sikre gennemforelsen af den pakraevede overens-
stemmelsesvurderingsprocedure, udarbejde den relevante
dokumentation og indfere et robust system til over-
vigning efter omsatningen. For udbydere, der allerede
har indfert kvalitetsstyringssystemer baseret pd stan-
darder sisom ISO 9001 eller andre relevante standarder,
bor der ikke forventes et fuldstendigt dobbeltkvalitets-
styringssystem, men snarere en tilpasning af deres
eksisterende systemer til visse aspekter i forbindelse
med overholdelse af specifikke krav i denne forordning.
Dette bor ogsd afspejles i fremtidige standardiserings-
aktiviteter eller retningslinjer, som Kommissionen
vedtager i denne henseende. Offentlige myndigheder,
der ibrugtager hejrisiko-Al-systemer til eget brug, kan
vedtage og gennemfore reglerne for kvalitetsstyringssy-
stemet som en del af det kvalitetsstyringssystem, der er
vedtaget pd nationalt eller regionalt plan, alt efter hvad
der er relevant, under hensyntagen til de sarlige forhold
i sektoren og den pagaldende offentlige myndigheds
kompetencer og organisation.

Forslag til forordning

Betragtning 56

Kommissionens forslag

(56)

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

Andring

(56)

For at muliggere hdndhavelsen af denne forordning og
skabe lige vilkar for operatorerne og under hensyntagen
til de forskellige former for tilgangeliggorelse af digitale
produkter er det vigtigt at sikre, at en person, der er
etableret i Unionen, under alle omstendigheder kan give
myndighederne alle de nedvendige oplysninger om et
Al-systems overensstemmelse med reglerne. Udbydere,
der er etableret uden for Unionen, skal derfor ved skriftlig
fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant, der er
ctableret i Unionen, inden deres Al-systemer gores
tilgeengelige i Unionen.
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ZAndring 91

Forslag til forordning

Betragtning 58

Kommissionens forslag

(58)

I betragtning af Al-systemers karakter og de risici for
sikkerheden og de grundlaeggende rettigheder, der kan
vare forbundet med deres anvendelse, herunder behovet
for at sikre korrekt overvigning af et Al-systems ydeevne
i virkelige rammer, bor der fastsattes specifikke ansvars-
omrader for brugere. Brugere ber navnlig anvende
hejrisiko-Al-systemer i overensstemmelse med brugs-
anvisningen, og der ber fastsattes visse andre forpligtelser
med hensyn til overvigning af Al-systemernes funktion
og, hvor det er relevant, med hensyn til registrering.

ZEndring

(58)

ZAndring 92

I betragtning af Al-systemers karakter og de risici for
sikkerheden og de grundlaeggende rettigheder, der kan
vare forbundet med deres anvendelse, herunder behovet
for at sikre korrekt overvigning af et Al-systems ydeevne
i virkelige rammer, bor der fastsattes specifikke ansvars-
omrader for udbredere. Udbredere bor navnlig anvende
hejrisiko-Al-systemer i overensstemmelse med brugs-
anvisningen, og der ber fastsattes visse andre forpligtelser
med hensyn til overvigning af Al-systemernes funktion
og, hvor det er relevant, med hensyn til registrering.

Forslag til forordning

Betragtning 58 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(58a) Risici i forbindelse med Al-systemer kan vere resultatet

af den mdde, sidanne systemer er udformet pd, men
risici kan ogsd stamme fra den mdde, hvorpd sidanne
Al-systemer anvendes. Udbredere af hojrisiko-Al-syste-
mer spiller derfor en afgoerende rolle i at sikre, at de
grundleggende rettigheder beskyttes og i at supplere
udbyderens forpligtelser i forbindelse med udviklingen
af Al-systemet. Udbrederne er bedst i stand til at forstd,
hvordan hejrisiko-Al-systemet vil blive anvendt konk-
ret, og kan derfor afdaekke potentielle risici, der ikke var
forudset i udviklingsfasen, takket veere et mere preecist
kendskab til anvendelseskonteksten, de personer eller
grupper af personer, der kan blive berort, herunder
marginaliserede og sdrbare grupper. Udbrederne bor
indkredse passende forvaltningsstrukturer i denne spe-
cifikke anvendelsessammenhang sisom ordninger for
menneskeligt tilsyn, klagebehandlingsprocedurer og
klageprocedurer, fordi valg i forvaltningsstrukturerne
kan bidrage til at mindske risiciene for grundleggende
rettigheder i konkrete anvendelsestilfeelde. For effektivt
at sikre, at de grundleggende rettigheder beskyttes,
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Kommissionens forslag

Andring

Zndring 93

bor udbrederne af hojrisiko-Al-systemer derfor foretage
en konsekvensanalyse af indvirkningen pd de grund-
leggende rettigheder, inden det tages i brug. Konse-
kvensanalysen bor ledsages af en detaljeret plan, der
beskriver de foranstaltninger eller verktojer, der vil
bidrage til at afbode de udpegede risici for de grund-
leggende rettigheder, senest fra det tidspunkt, hvor det
tages i brug. Hvis en sidan plan ikke kan udpeges, bor
udbrederen afholde sig fra at tage systemet i brug.
Under udforelsen af denne konsekvensanalyse ber
udbrederen underrette den nationale tilsynsmyndighed
og i videst muligt omfang relevante interessenter samt
repraesentanter for grupper af personer, der sandsynlig-
vis vil blive berort af Al-systemet, med henblik pd at
indsamle relevante oplysninger, som anses for nedven-
dige for at gennemfore konsekvensanalysen, og de
opfordres til at gore resuméet af deres konsekvens-
analyse vedrorende grundleggende rettigheder offent-
ligt tilgengeligt pd deres onlinewebsted. Disse
forpligtelser bor ikke gelde for SMV’er, som pd grund
af manglende ressourcer kan finde det vanskeligt at
gennemfore en sidan hering. De bor dog ogsd bestrabe
sig pd at involvere sddanne representanter, ndr de
gennemforer deres konsekvensanalyse vedrerende
grundleggende rettigheder.I betragtning af den poten-
tielle indvirkning og behovet for demokratisk tilsyn og
kontrol ber udbredere af hejrisiko-Al-systemer, der er
offentlige myndigheder eller EU-institutioner, -organer,
-kontorer og -agenturer, samt udbredere, der er virk-
sombheder, som er udpeget som gatekeeper i henhold til
forordning (EU) 2022/1925, desuden vere forpligtet til
at registrere anvendelsen af ethvert hejrisiko-Al-system
i en offentlig database. Andre udbredere kan lade sig
registrere frivilligt.

Forslag til forordning

Betragtning 59

Kommissionens forslag

(59)

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

ZEndring

(59)

Det bor fastsettes, at udbrederen af Al-systemet skal vaere
den fysiske eller juridiske person, offentlige myndighed,
det agentur eller et andet organ, under hvis myndighed
Al-systemet drives, undtagen hvis anvendelsen sker som
led i en personlig ikkeerhvervsmassig aktivitet.
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Andring 94

Forslag til forordning

Betragtning 60

Kommissionens forslag

(60)

[ betragtning af kompleksiteten af veerdikeeden for
kunstig intelligens bor relevante tredjeparter, navnlig
de, der er involveret i salg og levering af software,
softwarevarktojer og -komponenter, forhindstreenede
modeller og data, eller udbydere af netvarkstjenester,
samarbejde med udbydere og brugere i det omfang, det er
relevant, for at gere det muligt for dem at opfylde
forpligtelserne i henhold til denne forordning og med de
kompetente myndigheder, der er fastlagt i henhold til
denne forordning.

ZEndring

(60)

Inden for Al-verdikeden leverer flere enheder ofte
veerktojer og tjenesteydelser, men ogsi komponenter
eller processer, der derefter indarbejdes af udbyderen
i Al-systemet, herunder i forbindelse med dataindsam-
ling og -forbehandling, modeltrening, fornyet model-
trening, modeltestning og -evaluering, integration
i software eller andre aspekter af modeludvikling. De
involverede enheder kan gore deres tilbud kommercielt
tilgeengelige direkte eller indirekte via grenseflader
sdsom programmeringsgrenseflader for applikationer
(»APTI’er«) og distribuere dem frit med gratis licenser og
open source-licenser, men ogsi mere og mere via
Al-arbejdsplatforme, videresalg af treenede parametre,
gor-det-selv-seet til opbygning af modeller eller tilbud
om at betale adgang til en model, der har til formdl at
udvikle og trene modeller. 1 betragtning af denne
kompleksitet i Al-verdikeden bor alle relevante tredje-
parter, navnlig dem, der er involveret i udvikling, salg og
kommerciel levering af softwareverktojer, komponenter,
forhdndstreenede modeller eller data, der er integreret
i Al-systemet, eller udbydere af netvearkstjenester, uden
at kompromittere deres egne intellektuelle ejendoms-
rettigheder eller forretningshemmeligheder, stille de
nodvendige oplysninger og den nedvendige trening
eller ekspertise til ridighed og samarbejde med udbydere
i det omfang, det er relevant for at give dem kontrol over
alle overholdelsesrelevante aspekter af Al-systemet, der
er omfattet af denne forordning. For at muliggore en
omkostningseffektiv styring af Al-verdikeden skal
kontrolniveauet udtrykkeligt oplyses af hver tredjepart,
der forsyner udbyderen med et verktoj, en tjeneste, en
komponent eller en proces, som senere indarbejdes af
udbyderen i Al-systemet.
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ZAndring 95

Kommissionens forslag

Forslag til forordning

Betragtning 60 a (ny)

ZEndring

ZAndring 96

(60a) Hvis den ene part befinder sig i en sterkere forhand-

lingsposition, er der risiko for, at den pdgeldende part
kan udnytte en sidan position til skade for den anden
kontraherende part, ndr den forhandler om levering af
veerktojer, tjenesteydelser, komponenter eller processer,
der anvendes eller integreres i et hgjrisiko-Al-system,
eller afhjeelpningen af en misligholdelse eller opheevel-
sen af relaterede forpligtelser. Sidanne kontraktmees-
sige ubalancer skader navnlig mikrovirksomheder, smd
og mellemstore virksomheder samt nystartede virk-
somheder, medmindre de ejes eller gives i underentreprise
af en virksomhed, som er i stand til at kompensere
underleverandoren pd passende vis, da de ikke har en
reel evne til at forhandle betingelserne i den kontrakt-
lige aftale, og muligvis ikke har andet valg end at
acceptere aftalevilkir om »alt eller intet«. Urimelige
aftalevilkdr, der regulerer leveringen af verktojer,
tjenesteydelser, komponenter eller processer, der anven-
des eller integreres i et hojrisiko-Al-system, eller
afhjeelpningen af en misligholdelse eller ophevelsen af
relaterede forpligtelser bor derfor ikke veere bindende for
sddanne mikrovirksomheder, smd eller mellemstore
virksomheder og nystartede virksomheder, ndr de
ensidigt er blevet pdlagt dem.

Forslag til forordning

Betragtning 60 b (ny)

/ZEndring

(60b) I regler om aftalevilkir ber der tages hensyn til

princippet om aftalefrihed som et veesentligt begreb
i relationer mellem virksomheder. Derfor bor ikke alle
aftalevilkir underkastes en urimelighedsprove, men
kun de vilkdr, der ensidigt er pitvunget mikrovirksom-
heder, sma eller mellemstore virksomheder og nystartede
virksomheder. Dette omfatter »alt eller intet«-situati-
oner, hvor den ene part fremsetter et bestemt
aftalevilkdr, og mikrovirksomheden, SMV’en eller den
nystartede virksomhed ikke kan pdvirke indholdet af
dette vilkdr pd trods af forseg pd forhandling. Et
aftalevilkdr, der blot fremscettes af en part og accepteres
af en mikrovirksomhed, en SMV eller en nystartet
virksomhed, eller et vilkdir, der forhandles og efter-
folgende aftales med cendringer mellem parterne, bor
ikke betragtes som ensidigt patvunget.
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Kommissionens forslag

ZAndring 97

Forslag til forordning

Betragtning 60 c (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(60c) Endvidere bor bestemmelserne om urimelige aftalevil-

Zndring 98

kdr kun gelde for de elementer af en aftale, der vedrorer
levering af veerktojer, tjenesteydelser, komponenter eller
processer, der anvendes eller integreres i et hojrisi-
ko-Al-system, eller afhjeelpningen af en misligholdelse
eller ophevelsen af relaterede forpligtelser. Andre dele
af samme aftale, som ikke vedrorer disse elementer, bor
ikke veere underlagt en urimelighedsprove som fastsat
i denne forordning.

Forslag til forordning

Betragtning 60 d (ny)

ZEndring

(60d) Kriterierne for pdvisning af urimelige aftalevilkdr ber

kun anvendes pd yderligtgdende aftalevilkdr, hvor en
steerkere  forhandlingsposition misbruges. Langt de
fleste aftalevilkdr, der er kommercielt gunstigere for
den ene part end for den anden, herunder vilkdr, der er
saedvanlige i aftaler mellem virksomheder, er et normalt
udtryk for princippet om aftalefrihed og finder fortsat
anvendelse. Hvis et aftalevilkdr ikke er opfort pd listen
over vilkdr, der altid anses for urimelige, finder den den
generelle bestemmelse om urimelige aftalevilkir an-
vendelse. 1 denne forbindelse bor de vilkdr, der er
opregnet som urimelige aftalevilkdr, tjene som mdlestok
for fortolkningen af den generelle bestemmelse om
urimelige aftalevilkar.
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Zndring 99

Forslag til forordning

Betragtning 60 e (ny)

ZEndring

Kommissionens forslag

(60e) Grundmodeller er et nyt feenomen, hvor Al-modeller

Andring 100

udvikles ud fra algoritmer, der er udformet med henblik
pd at optimere outputtets generalitet og alsidighed.
Disse modeller trenes ofte med en bred vifte af
datakilder og store mengder data til at udfoere en lang
reekke nedstroms-opgaver, herunder nogle, som de ikke
er specifikt udviklet og treenet til. Grundmodellen kan
veere unimodal eller multimodal og trenet gennem
forskellige metoder sisom overviget trening eller
styrket trening. Al-systemer med specifikt tilteenkte
formdl eller Al-systemer til generelle formdl kan vere
en implementering af en grundmodel, hvilket betyder, at
hver grundmodel kan genanvendes i utallige ned-
stroms-Al-systemer eller Al-systemer til generelle for-
mdl. Disse modeller har stadig sterre betydning for
mange nedstroms-applikationer og -systemer.

Forslag til forordning

Betragtning 60 f (ny)

ZEndring

(60f) I tilfelde af grundmodeller, der leveres som en tjeneste,

f-eks. via APl-adgang, bor samarbejdet med nedstroms-
udbydere strekke sig over hele den periode, hvor
tjenesten leveres og stottes, for at muliggere en passende
risikoafbedning, medmindre udbyderen af grundmodel-
len overforer treeningsmodellen samt omfattende og
passende oplysninger om datasettene og systemets
udviklingsproces eller begreenser tjenesten, sdsom
API-adgangen, pi en sddan mdde, at nedstroms-ud-
byderen er i stand til fuldt ud at overholde denne
forordning uden yderligere stotte fra den oprindelige
udbyder af grundmodellen.
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Kommissionens forslag

Andring 101

Forslag til forordning

Betragtning 60 g (ny)

ZEndring

(60g) I lyset af veerdikeden for Al-systemers natur og

kompleksitet er det afgorende at afklare den rolle, som
aktorer, der bidrager til udviklingen af Al-systemer,
spiller. Der er betydelig usikkerhed om, hvordan
grundmodeller vil udvikle sig, bide med hensyn til
modeltypologi og selvstyring. Det er derfor vigtigt at
afklare den retlige situation for udbydere af grund-
modeller. Kombineret med deres kompleksitet og
uventede indvirkning, nedstroms-Al-udbyderens man-
glende kontrol over udviklingen af grundmodellen og
den deraf folgende ubalance i magtfordelingen og for at
sikre en rimelig ansvarsfordeling i hele Al-verdikaeden
bor sddanne modeller vere underlagt forholdsmeessige
og mere specifikke krav og forpligtelser i henhold til
denne forordning, nemlig at grundmodeller bor vurdere
og afbode mulige risici og skader gennem passende
design, afprevning og analyse, bor gennemfore data-
styringsforanstaltninger, herunder vurdering af skeev-
heder, og ber overholde de tekniske designkrav med
henblik pd at sikre passende niveauer af ydeevne,
forudsigelighed, fortolkning, mulighed for korrektion,
sikkerhed og cybersikkerhed og bor overholde miljo-
standarder. Disse forpligtelser bor ledsages af standar-
der. Grundmodeller bor ogsd have
oplysningsforpligtelser og udarbejde al nedvendig
teknisk dokumentation, sdledes at potentielle ned-
stroms-udbydere kan opfylde deres forpligtelser i hen-
hold til denne forordning. Generative grundmodeller bor
sikre gennemsigtighed med hensyn til det forhold, at
indholdet genereres af et Al-system og ikke af
mennesker. Disse specifikke krav og forpligtelser svarer
ikke til at betragte grundmodeller som hejrisiko-Al-sy-
stemer, men bor garantere, at midlene for denne
forordning om at sikre et hojt beskyttelsesniveau for
grundleggende rettigheder, sundhed og sikkerhed,
miljo, demokrati og retsstatsprincippet nds. Forhdnd-
streenede modeller, der er udviklet til et snaevrere, mindre
generelt og mere begraenset st af applikationer, som
ikke kan tilpasses til en lang rekke opgaver sisom enkle
Al-systemer til flere formdl, ber ikke betragtes som
grundmodeller i denne forordnings forstand pa grund af
deres storre fortolkningsmuligheder, som gor deres
adfeerd mindre uforudsigelig.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

71/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

Andring 102

Forslag til forordning

Betragtning 60 h (ny)

ZEndring

(60h) I betragtning af grundmodellernes karakter mangler der

ekspertise inden for overensstemmelsesvurdering, og
tredjepartsrevisionsmetoder er stadig under udvikling.
Sektoren selv er derfor i ferd med at udvikle nye
metoder til vurdering af grundmodeller, der til dels
opfylder mdlet om revision (f.eks. modelevaluering, red
teaming eller teknikker til verifikation og validering af
maskinindlering). Disse interne vurderinger af grund-
modeller bor veere bredt anvendelige (f.eks. uafhengige
af distributionskanaler, modalitet, udviklingsmetoder)
for at imodegd risici, der er specifikke for sidanne
modeller, under hensyntagen til praksis pd det aktuelle
tekniske niveau branchen og fokusere pd at udvikle
tilstreekkelig teknisk forstdelse af og kontrol med
modellen, styring af risici, der med rimelighed kan
forudses, og omfattende analyse og afprevning af
modellen ved hjelp af passende foranstaltninger, f.eks.
ved at inddrage uafheengige evaluatorer. Da grund-
modeller er et nyt feenomen i hastig udvikling inden for
kunstig intelligens, er det hensigtsmessigt, at Kommis-
sionen og Al-kontoret overviger og regelmessigt
vurderer den lovgivningsmessige og forvaltningsmees-
sige ramme for sddanne modeller og navnlig af
generative Al-systemer baseret pd sddanne modeller,
som rejser veesentlige sporgsmdl vedrorende generering
af indhold i strid med EU-retten, ophavsretsregler og
potentielt misbrug. Det ber preciseres, at denne
forordning ikke ber berore EU-retten om ophavsret og
besleegtede rettigheder, herunder Europa-Parlamentets
og Rddets direktiv 2001/29/EF, 2004/48/ECR og (EU)
2019/790.
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EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 103

Forslag til forordning

Betragtning 61

Kommissionens forslag

(61)

Standardisering ber spille en central rolle med hensyn til
at levere tekniske losninger til udbyderne for at sikre
overholdelsen af denne forordning. Overholdelse af
harmoniserede standarder som defineret i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 (**) ber
vare et middel for udbydere til at pavise overens-
stemmelse med kravene i denne forordning. Kommis-
sionen kan imidlertid vedtage felles tekniske
specifikationer pd omrdider, hvor der ikke findes
harmoniserede standarder, eller hvor de er utilstreekke-
lige.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af

25. oktober 2012 om europeisk standardisering, om andring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 94/9[EF, 94/25/EF, 95/16[EF, 97/23/EF,
98/34JEF, 2004/22[EF, 2007(23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF
og om ophavelse af Ridets beslutning 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af
14.11.2012, 5. 12).

AEndring

(61)

Standardisering ber spille en central rolle med hensyn til
at levere tekniske losninger til udbyderne for at sikre
overholdelsen af denne forordning. Overholdelse af
harmoniserede standarder som defineret i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 (**) ber
vare et middel for udbydere til at pavise overens-
stemmelse med kravene i denne forordning. For at sikre
effektive standarder som et politisk redskab for Unionen
og i betragtning af standarders betydning med hensyn
til at sikre overensstemmelse med kravene i denne
forordning og for virksomhedernes konkurrenceevne er
det nodvendigt at sikre en afbalanceret repreesentation
af interesser ved at involvere alle relevante interessenter
i udviklingen af standarder. Denne standardiserings-
proces bor vere gennemsigtiz med hensyn til de
juridiske og fysiske personer, der deltager i standardise-
ringsaktiviteterne.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af

25. oktober 2012 om europzisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 94/9[EF, 94/25/EF, 95/16[EF, 97/23/EF,
98/34[EF, 2004/22/EF, 2007/23EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF
og om ophavelse af Ridets beslutning 87/95/EQF og Europa-
Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 1673/2006EF (EUT L 316 af
14.11.2012, 5. 12).
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DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

Andring 104

Kommissionens forslag

Forslag til forordning

Betragtning 61 a (ny)

ZEndring

(61a) For at lette overholdelsen ber de forste standardise-

Andring 105

ringsanmodninger fremseettes af Kommissionen senest
to mdneder efter denne forordnings ikrafttreden. Dette
bor tjene til at forbedre retssikkerheden og dermed
fremme investeringer og innovation inden for Al samt
konkurrenceevne og veekst pi EU-markedet, samtidig
med at flerpartsforvaltning, der repreesenterer alle
relevante europeeiske interessenter sisom Al-kontoret,
europeiske standardiseringsorganisationer og -organer
eller ekspertgrupper, der er nedsat i henhold til relevant
sektorspecifik EU-ret, samt industri, SMV’er, nystartede
virksomheder, civilsamfundet, forskere og arbejdsmar-
kedets parter styrkes, og bor i sidste ende lette det
globale samarbejde om standardisering inden for Al pd
en mdde, der er i overensstemmelse med Unionens
veerdier. I forbindelse med udarbejdelsen af standardise-
ringsanmodninger bor Kommissionen here Al-kontoret
og det radgivende forum med henblik pd at indsamle
relevant ekspertise.

Forslag til forordning

Betragtning 61 b (ny)

/ZEndring

(61b) Hvis Al-systemer er tenkt til at skulle bruges pd

arbejdspladsen, bor harmoniserede standarder vere
begrensede til tekniske specifikationer og procedurer.
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DA

Andring 106

Forslag til forordning

Betragtning 61 c (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(61c) Kommissionen bor kunne vedtage felles specifikationer

ZAndring 107

pd visse betingelser, ndr der ikke findes nogen relevant
harmoniseret standard, eller tage hejde for specifikke
sporgsmdl vedrorende grundleggende rettigheder. Gen-
nem hele udarbejdelsesprocessen bor Kommissionen
regelmeessigt hore Al-kontoret og dets rddgivende
forum, de europeiske standardiseringsorganisationer
og -organer eller ekspertgrupper, der er nedsat i henhold
til relevant sektorspecifik EU-ret, samt relevante inte-
ressenter sisom industrien, SMV’er, nystartede virk-
somheder, civilsamfundet, forskere og arbejdsmarkedets
parter.

Forslag til forordning

Betragtning 61 d (ny)

Kommissionens forslag

/Endring

(61d) Ndr Kommissionen vedtager felles specifikationer, bor

Zndring 108

den tilstrebe lovgivningsmessig tilpasning af kunstig
intelligens til ligesindede globale partnere, hvilket er
afgerende for at fremme innovation og grenseover-
skridende partnerskaber inden for kunstig intelligens,
da koordinering med ligesindede partnere i internatio-
nale standardiseringsorganer er af stor betydning.

Forslag til forordning

Betragtning 62

Kommissionens forslag

(62)  For at sikre en hej grad af palidelighed i hejrisiko-Al-sy-
stemer ber disse systemer underkastes en overensstem-
melsesvurdering, inden de bringes i omsztning eller tages
i brug.

Andring

(62)

For at sikre en hgj grad af palidelighed i hgjrisiko-Al-sy-
stemer ber disse systemer underkastes en overensstem-
melsesvurdering, inden de bringes i omsztning eller tages
i brug. For at oge tilliden til verdikeden og give
virksomheder sikkerhed for deres systemers prestati-
oner, kan tredjeparter, der leverer Al-komponenter
frivilligt ansege om en overensstemmelsesvurdering
foretaget af en tredjepart.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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DA

EUT C af 23.1.2024

Zndring 109

Forslag til forordning

Betragtning 64

Kommissionens forslag

(64)

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

ZEndring

(64)

ZAndring 110

[ betragtning af kompleksiteten af hojrisiko-Al-systemer
og de risici, der er forbundet hermed, er det afgorende
vigtigt at udvikle en mere passende kapacitet til
anvendelse af tredjepartsoverensstemmelsesvurderinger
af hejrisiko-Al-systemer. I betragtning af den nuvee-
rende erfaring, som professionelle, der udferer certifice-
ring forud for omsatning, har inden for
produktsikkerhed og de relevante risicis forskellige
karakter, ber anvendelsesomridet for af tredjepart
foretagne overensstemmelsesvurderinger af andre hej-
risiko-Al-systemer end dem, der vedrerer produkter,
begreenses i det mindste i den indledende fase af
anvendelsen af denne forordning. Overensstemmelses-
vurderinger af sddanne systemer ber derfor som hoved-
regel foretages af udbyderen pd dennes eget ansvar, med
undtagelse af Al-systemer, der er beregnet til at blive
anvendt til biometrisk fjernidentifikation af personer,
eller Al-systemer, der er beregnet til at drage konklu-
sioner om fysiske personers personlige egenskaber pd
grundlag af biometriske eller biometribaserede data,
herunder systemer til folelsesgenkendelse, for hvilke det
bor vere muligt at inddrage et bemyndiget organ
i overensstemmelsesvurderingen, i det omfang de ikke
er forbudt.

Forslag til forordning

Betragtning 65

Kommissionens forslag

(65)

Med henblik pé af tredjeparter foretagne overensstem-
melsesvurderinger af Al-systemer, der er beregnet til at
blive anvendt til biometrisk fjernidentifikation af
personer, bor der udpeges bemyndigede organer i henhold
til denne forordning af de nationale kompetente myndig-
heder, forudsat at de opfylder en rakke krav, navnlig med
hensyn til uathengighed, kompetencer og interessekon-

flikter.

/ZEndring

Med henblik pé af tredjeparter foretagne overensstem-
melsesvurderinger, ndr der er behov for sddanne, bor der
udpeges bemyndigede organer i henhold til denne
forordning af de nationale kompetente myndigheder,
forudsat at de opfylder en rakke krav, navnlig med
hensyn til uafhengighed, kompetencer, interessekonflik-
ter og minimumscybersikkerhedskrav. Medlemsstaterne
skal opmuntre til udpegelsen af et tilstreekkeligt antal
overensstemmelsesvurderingsorganer for at gore det
muligt at gennemfore certificeringen rettidigt. Procedu-
rerne for evaluering, udpegelse, notifikation om og
overvigning af overensstemmelsesvurderingsorganer
skal gennemfores sd ensartet som muligt i alle med-
lemsstater med henblik pd at fjerne administrative
greensehindringer og sikre, at det indre markeds
potentiale realiseres.
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EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 111

Forslag til forordning

Betragtning 65 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(65a) Ioverensstemmelse med Unionens forpligtelser i henhold

Andring 112

til Verdenshandelsorganisationens aftale om tekniske
handelshindringer er det tilstrekkeligt at maksimere
accepten af provningsresultater fra kompetente over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, som er uafhengige af
det omrdde, hvor de er etablerede, for om fornodent at
pavise overensstemmelse med de geldende krav i for-
ordningen. Kommissionen bor aktivt undersoge mulige
internationale instrumenter til dette formdl og navnlig
tilstrebe en eventuel indgdelse af aftaler om gensidig
anerkendelse med lande, der befinder sig pd et sam-
menligneligt niveau af teknisk udvikling, og som har en
kompatibel tilgang til kunstig intelligens og overens-
stemmelsesvurdering.

Forslag til forordning

Betragtning 66

Kommissionens forslag

(66)

[ overensstemmelse med det almindeligt anerkendte
begreb vesentlig eendring for produkter, der er reguleret
af EU-harmoniseringslovgivningen, ber et Al-system
underkastes en ny overensstemmelsesvurdering, ndr der
sker en @ndring, som kan have indflydelse pa systemets
overensstemmelse med denne forordning, eller nér
systemets tilsigtede formal @ndrer sig. Med hensyn til
Al-systemer, der fortsatter med at »laere« efter, at de er
bragt i omstning eller taget i brug (dvs. de automatisk
tilpasser, hvordan funktionerne udferes), er det desuden
nedvendigt at fastsatte regler for, at endringer af
algoritmen og dens ydeevne, som er fastlagt pd forhand
af udbyderen og vurderet pa tidspunktet for overens-
stemmelsesvurderingen, ikke ber udgere en veasentlig
andring.

Andring

(66)

I overensstemmelse med det almindeligt anerkendte
begreb veesentlig eendring for produkter, der er reguleret
af EU-harmoniseringslovgivningen, ber et hejrisiko-Al-
system underkastes en ny overensstemmelsesvurdering,
nér der sker en uforudset @ndring, som gdr videre end de
kontrollerede eller forudbestemte eendringer foretaget af
udbyderen, herunder lobende leering, og som kan skabe
en ny uacceptabel risiko og i veesentlig grad kan have
indflydelse pd hejrisiko-Al-systemets overensstemmelse
med denne forordning, eller ndr systemets tilsigtede
formal endrer sig. Med hensyn til Al-systemer, der
fortsectter med at »laere« efter, at de er bragt i omsetning
eller taget i brug (dvs. de automatisk tilpasser, hvordan
funktionerne udferes), er det desuden nedvendigt at
fastsatte regler for, at endringer af algoritmen og dens
ydeevne, som er fastlagt pd forhdnd af udbyderen og
vurderet pd tidspunktet for overensstemmelsesvurderin-
gen, ikke bor udgere en vasentlig eendring. Det samme
bor generelt geelde for sikkerhedsrelaterede opdateringer
af Al-systemet og for at beskytte mod nye trusler om
manipulation af systemet, forudsat at de ikke udgor en
veesentlig endring.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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EUT C af 23.1.2024

Andring 113

Forslag til forordning

Betragtning 67

Kommissionens forslag

(67)

Hojrisiko-Al-systemer ber vare forsynet med CE-maerk-
ning for at vise, at de er i overensstemmelse med denne
forordning, siledes at de kan bevage sig frit pd det indre
marked. Medlemsstaterne ber ikke skabe uberettigede
hindringer for omsatningen eller ibrugtagningen af
hejrisiko-Al-systemer, der opfylder kravene i denne for-
ordning, og som er forsynet med CE-mzrkning.

AEndring

(67)

Andring 114

Hojrisiko-Al-systemer ber vare forsynet med CE-maerk-
ning for at vise, at de er i overensstemmelse med denne
forordning, séledes at de kan bevage sig frit pd det indre
marked. For fysiske hojrisiko-Al-systemer bor der
anbringes en fysisk CE-merkning, som kan suppleres
med en digital CE-meerkning. For kun digitale hej-
risiko-Al-systemer bor der anvendes en digital CE-
merkning. Medlemsstaterne ber ikke skabe uberettigede
hindringer for omsatningen eller ibrugtagningen af
hejrisiko-Al-systemer, der opfylder kravene i denne for-
ordning, og som er forsynet med CE-markning.

Forslag til forordning

Betragtning 68

Kommissionens forslag

Under visse omstendigheder kan hurtig adgang til
innovative teknologier veare afgerende for menneskers
sundhed og sikkerhed og for samfundet som helhed.
Medlemsstaterne ber derfor af ekstraordinare hensyn til
den offentlige sikkerhed eller beskyttelsen af fysiske
personers liv og sundhed og beskyttelsen af industriel og
kommerciel ejendomsret kunne tillade omsetning eller
ibrugtagning af Al-systemer, der ikke har varet genstand
for en overensstemmelsesvurdering.

Andring

Under visse omstendigheder kan hurtig adgang til
innovative teknologier veare afgerende for menneskers
sundhed og sikkerhed, miljoet og klimasendringer og for
samfundet som helhed. Medlemsstaterne ber derfor af
ekstraordinare hensyn til beskyttelsen af fysiske perso-
ners liv og sundhed, miljobeskyttelsen og beskyttelsen af
kritisk infrastruktur kunne tillade omsetning eller
ibrugtagning af Al-systemer, der ikke har varet genstand
for en overensstemmelsesvurdering.
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DA

Zndring 115

Forslag til forordning

Betragtning 69

Kommissionens forslag

(69)

For at lette Kommissionens og medlemsstaternes arbejde
inden for kunstig intelligens og ege gennemsigtigheden
for offentligheden ber udbydere af andre hgjrisiko-Al-sy-
stemer end dem, der vedrerer produkter, der er omfattet
af relevant eksisterende EU-harmoniseringslovgivning,
palaegges at registrere deres hgjrisiko-Al-system i en
EU-database, der skal oprettes og forvaltes af Kommis-
sionen. Kommissionen ber vare dataansvarlig for denne
database i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2018/1725 (*°). For at sikre at
databasen fungerer efter hensigten, ndr den tages i brug,
ber proceduren for oprettelse af databasen omfatte, at
Kommissionen udarbejder funktionsspecifikationer, samt
en uafhangig revisionsrapport.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af
27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

ZEndring

(69)

For at lette Kommissionens og medlemsstaternes arbejde
inden for kunstig intelligens og ege gennemsigtigheden
for offentligheden ber udbydere af andre hejrisiko-Al-sy-
stemer end dem, der vedrarer produkter, der er omfattet
af relevant eksisterende EU-harmoniseringslovgivning,
palegges at registrere deres hgjrisiko-Al-system og
grundmodeller i en EU-database, der skal oprettes og
forvaltes af Kommissionen. Denne database ber vere frit
og offentligt tilgengelig, letforstdelig og maskinlesbar.
Databasen bor ogsd veere brugervenlig og let at navigere
i med sogefunktioner, der som minimum gor det muligt
for offentligheden at soge i databasen efter specifikke
hejrisikosystemer, lokaliteter, risikokategorier i henhold
til bilag IV og negleord. Udbredere, der er offentlige
myndigheder eller EU-institutioner, -organer, -kontorer
og -agenturer eller udbredere, der handler pd deres
vegne, og udbredere, der er virksomheder, som er blevet
udpeget som gatekeepere i henhold til forordning (EU)
2022/1925, bor ogsd registrere sig i EU-databasen,
inden de ibrugtager eller anvender et hojrisiko-Al-
system for forste gang og efter enhver vesentlig
eendring. Andre udbredere bor have ret til at gore dette
frivilligt. Enhver veesentlig cendring af hejrisiko-Al-sy-
stemer skal ogsd registreres i EU-databasen. Kommis-
sionen ber vare dataansvarlig for denne database
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2018/1725 (**). For at sikre at databasen
fungerer efter hensigten, ndr den tages i brug, ber
proceduren for oprettelse af databasen omfatte, at
Kommissionen udarbejder funktionsspecifikationer, samt
en uathangig revisionsrapport. Kommissionen ber tage
hensyn til cybersikkerhed og farerelaterede risici, ndr
den udforer sine opgaver som dataansvarlig for
EU-databasen. For at maksimere offentlighedens til-
geengelighed og anvendelse af databasen bor databasen,
herunder information, der stilles til ridighed igennem
den, overholde kravene i henhold til direktiv (EU)
2019/882.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af
27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

79/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Andring 116

Forslag til forordning

Betragtning 71

Kommissionens forslag

(71)

Kunstig intelligens er en hurtigt voksende vifte af
teknologier, der kraever nye former for myndighedstilsyn
og et sikkert omrade til forseg, samtidig med at der sikres
ansvarlig innovation og integration af passende sikker-
hedsforanstaltninger og risikobegransende foranstaltnin-
ger. For at sikre en lovgivningsmessig ramme, der er
innovationsvenlig, fremtidssikret og modstandsdygtig
over for forstyrrelser, ber de nationale kompetente
myndigheder i en eller flere medlemsstater tilskyndes
til at oprette reguleringsmessige sandkasser for kunstig
intelligens for at lette udviklingen og prevningen af
innovative Al-systemer under strengt myndighedstilsyn,
for disse systemer bringes i omsatning eller pd anden
maéde tages i brug.

ZEndring

(71)

Kunstig intelligens er en hurtigt voksende vifte af
teknologier, der kraver myndighedstilsyn og et sikkert
og kontrolleret omrade til forseg, samtidig med at der
sikres ansvarlig innovation og integration af passende
sikkerhedsforanstaltninger og risikobegransende foran-
staltninger. For at sikre en lovgivningsmaessig ramme, der
fremmer innovation, er fremtidssikret og modstands-
dygtig over for forstyrrelser, bor medlemsstaterne oprette
mindst én reguleringsmeessig sandkasse for kunstig
intelligens for at lette udviklingen og preovningen af
innovative Al-systemer under strengt myndighedstilsyn,
for disse systemer bringes i omsetning eller pd anden
made tages i brug. Det er virkelig onskeligt, at der
oprettes reguleringsmessige sandkasser, hvis oprettelse
i ojeblikket overlades til medlemsstaternes skon, som et
neste skridt, der skal gores obligatorisk med fastlagte
kriterier. Den obligatoriske sandkasse kan ogsd oprettes
i feellesskab med en eller flere andre medlemsstater, sd
leenge den pdageeldende sandkasse deekker det respektive
nationale niveau i de involverede medlemsstater. Der
kan ogsd oprettes yderligere sandkasser pd forskellige
niveauer, herunder pd tvers af medlemsstater, for at
lette greenseoverskridende samarbejde og synergier. Med
undtagelse af den obligatoriske sandkasse pd nationalt
plan bor medlemsstaterne ogsd kunne oprette virtuelle
eller hybride sandkasser. Alle reguleringsmessige
sandkasser bor kunne rumme bdde fysiske og virtuelle
produkter. Oprettende myndigheder bor ogsd sikre, at
reguleringsmeessige sandkasser har tilstrekkelige fi-
nansielle og menneskelige ressourcer til, at de kan
fungere korrekt.
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DA

Andring 117

Forslag til forordning

Betragtning 72

Kommissionens forslag

(72)

Formaélet med de reguleringsmassige sandkasser ber vere
at fremme innovation inden for kunstig intelligens ved
at skabe et kontrolleret forsags- og provningsmilje
i udviklingsfasen forud for omseetning med henblik pa
at sikre, at de innovative Al-systemer er i overens-
stemmelse med denne forordning og anden relevant
EU-lovgivning og national lovgivning, og oge retssik-
kerheden for innovatorer og de kompetente myndighe-
ders tilsyn og forstdelse af de muligheder, nye risici og
virkninger, der er forbundet med anvendelsen af kunstig
intelligens, samt fremskynde adgangen til markeder,
herunder ved at fjerne hindringer for smd og mellem-
store virksomheder (SMV’er) og startup-virksomheder.
For at sikre en ensartet gennemforelse i hele Unionen
samt stordriftsfordele ber der fastsattes falles regler for
gennemforelsen af de reguleringsmassige sandkasser og
en ramme for samarbejde mellem de relevante myndig-
heder, der er involveret i tilsynet med sandkasserne.
Denne forordning ber udgore retsgrundlaget for
anvendelsen af personoplysninger, der er indsamlet til
andre formdl med henblik pd udvikling af visse
Al-systemer i almenhedens interesse inden for ram-
merne af den reguleringsmeessige sandkasse for kunstig
intelligens, jf. artikel 6, stk. 4, i forordning (EU)
2016/679 og artikel 6 i forordning (EU) 2018/1725 for
sd vidt andet ikke er fastsat i artikel 4, stk. 2, i direktiv
(EU) 2016/680. Deltagerne i sandkassen bor serge for
passende sikkerhedsforanstaltninger og samarbejde med
de kompetente myndigheder, herunder ved at folge deres
vejledning og handle hurtigt og i god tro for at afbode
eventuelle store risici med hensyn til sikkerhed og de
grundleggende rettigheder, som mitte opstd under
udviklingen og forsegene i sandkassen. Der bor tages
hensyn til adfeerden hos deltagerne i sandkassen, ndr de
kompetente myndigheder treffer afgorelse om pdleg-
gelse af en administrativ bede, jf. artikel 83, stk. 2,
i forordning (EU) 2016/679 og artikel 57 i direktiv
(EU) 2016/680.

ZEndring

(72)

Formélet med de reguleringsmeessige sandkasser ber
vare: at de oprettende myndigheder kan oge deres
forstdelse af den tekniske udvikling, forbedre tilsyns-
metoderne og give vejledning til udviklere og udbydere
af Al-systemer med henblik pad at opnd lovgivnings-
messig overensstemmelse med denne forordning eller,
hvor det er relevant, anden geeldende EU-lovgivning og
medlemsstatslovgivning samt med chartret om grund-
leggende rettigheder; at de fremtidige udbydere kan
tillade og lette afprovning og udvikling af innovative
losninger vedrorende Al-systemer i fasen for markeds-
foring for at ege retssikkerheden, give mulighed for
mere lovgivningsmessig leering ved at oprette myndig-
heder i et kontrolleret miljo med henblik pd at udvikle
bedre vejledning og identificere mulige fremtidige
forbedringer af den retlige ramme gennem den almin-
delige lovgivningsprocedure. Enhver veesentlig risiko,
der konstateres under udviklingen og afprevningen af
sddanne systemer, bor afbedes straks, og hvis dette ikke
er muligt, skal udviklings- og provningsprocessen
suspenderes, indtil en sidan afbadning finder sted. For
at sikre en ensartet gennemforelse i hele Unionen samt
stordriftsfordele ber der fastsattes falles regler for
gennemforelsen af de reguleringsmeassige sandkasser og
en ramme for samarbejde mellem de relevante myndig-
heder, der er involveret i tilsynet med sandkasserne.
Medlemsstaterne bor sikre, at reguleringsmessige
sandkasser er bredt tilgengelige i hele Unionen, mens
deltagelsen fortsat bor vere frivillig. Det er iscer vigtigt
at sikre, at SMV’er og nystartede virksomheder let kan
fd adgang til disse sandkasser, er aktivt involveret og
deltager i udvikling og test af innovative Al-systemer, si
de er i stand til at bidrage med deres viden og erfaring.
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Kommissionens forslag

Andring 118

Kommissionens forslag

Forslag til forordning

Betragtning 72 a (ny)

ZEndring

Andring 119

(72a) Denne forordning ber kun udgere retsgrundlaget for

anvendelsen af personoplysninger, der er indsamlet til
andre formdl med henblik pd udvikling af visse
Al-systemer i almenhedens interesse inden for ram-
merne af den reguleringsmeessige sandkasse for kunstig
intelligens pd bestemte betingelser, jf. artikel 6, stk. 4,
i forordning (EU) 2016/679 og artikel 6 i forordning
(EU) 2018/1725 for si vidt andet ikke er fastsat
i artikel 4, stk. 2, i direktiv (EU) 2016/680. Fremtidige
udbydere i sandkassen bor sorge for passende sikker-
hedsforanstaltninger og samarbejde med de kompetente
myndigheder, herunder ved at folge deres vejledning og
handle hurtigt og i god tro for at afbade eventuelle store
risici med hensyn til sikkerhed, sundhed, miljoet og de
grundleggende rettigheder, som matte opstdi under
udviklingen og forsegene i sandkassen. Der bor tages
hensyn til adferden hos de fremtidige udbydere
i sandkassen, ndir de kompetente myndigheder treffer
afgorelse om midlertidigt eller permanent at suspendere
deres deltagelse i sandkassen, eller om at pdlegge en
administrativ bede, jf. artikel 83, stk. 2, i forordning
(EU) 2016/679 og artikel 57 i direktiv (EU) 2016/680.

Forslag til forordning

Betragtning 72 b (ny)

Andring

(72b) For at sikre, at kunstig intelligens forer til socialt og

miljomessigt fordelagtige resultater, bor medlemssta-
terne stotte og fremme forskning i og udvikling af Al til
stotte for socialt og miljomeessigt fordelagtige resultater
ved at tildele tilstreekkelige ressourcer, herunder offent-
lige midler og EU-midler, og give prioriteret adgang til
reguleringsmeessige sandkasser til projekter, der ledes af
civilsamfundet. Sddanne projekter bor baseres pd
princippet om tverfagligt samarbejde mellem Al-ud-
viklere, eksperter i ulighed og ikkeforskelsbehandling,
tilgeengelighed, forbrugerrettigheder, miljorettigheder
og digitale rettigheder samt akademikere.

82/291

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/506/oj



EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 120

Forslag til forordning

Betragtning 73

Kommissionens forslag

(73)

For at fremme og beskytte innovationen er det vigtigt, at
der tages sarligt hensyn til mindre udbyderes og brugere
af Al-systemers interesser. Med henblik herpd ber
medlemsstaterne udarbejde initiativer, der er rettet mod
disse operatorer, som f.eks. oplysningskampagner, infor-
mation og kommunikation. Desuden skal der tages
hensyn til mindre udbyderes sarlige interesser og behov,
ndr bemyndigede organer fastseatter gebyrer for overens-
stemmelsesvurderinger. Udgifter forbundet oversattelse
af péakraevet dokumentation og kommunikation med
myndigheder kan udgere en betydelig omkostning for
udbydere og andre operaterer, navnlig mindre udbydere
og operatorer. Medlemsstaterne ber muligvis serge for, at
et af de sprog, som de bestemmer sig for og accepterer
med hensyn til de relevante udbyderes dokumentation og
kommunikationen med operaterer, er et sprog, der
forstés bredt af det storst mulige antal brugere pé tvers
af greenserne.

ZEndring

(73)

For at fremme og beskytte innovationen er det vigtigt, at
der tages sarligt hensyn til mindre udbyderes og brugere
af Al-systemers interesser. Med henblik herpd ber
medlemsstaterne udarbejde initiativer, der er rettet mod
disse operatorer, som f.eks. Al-feerdigheder, oplysnings-
kampagner, information og kommunikation. Medlems-
staterne skal udnytte eksisterende kanaler og, hvor det
er relevant, etablere nye scerlige kanaler for kommuni-
kation med SMV’er, nystartede virksomheder, brugere
og andre innovatorer for at yde vejledning og besvare
sporgsmdl om gennemforelsen af denne forordning.
Sddanne eksisterende kanaler kan bl.a. omfatte, men er
ikke begrenset til, ENISA’s enhed, der hdndterer
IT-sikkerhedshendelser, nationale databeskyttelses-
agenturer, Al-on-demand-platformen, de europeiske
digitale innovationsknudepunkter og andre relevante
instrumenter finansieret af Unionens programmer samt
de provnings- og forsegsfaciliteter, som Kommissionen
og medlemsstaterne har oprettet pd nationalt plan eller
EU-plan. Hvor det er relevant, bor disse kanaler arbejde
sammen om at skabe synergier og sikre ensartethed
i deres vejledning til nystartede virksomheder, SMV’er
og brugere. Desuden skal der tages hensyn til mindre
udbyderes sarlige interesser og behov, nir bemyndigede
organer fastsatter gebyrer for overensstemmelsesvurde-
ringer. Kommissionen vurderer regelmessigt certificer-
ings- og efterlevelsesomkostningerne for SMV’er og
nystartede virksomheder, herunder gennem gennem-
sigtige horinger af SMV’er, nystartede virksomheder og
brugere, og samarbejder med medlemsstaterne om at
nedbringe disse omkostninger. Udgifter forbundet med
oversattelse af pakravet dokumentation og kommunika-
tion med myndigheder kan for eksempel udgere en
betydelig omkostning for udbydere og andre operatorer,
navnlig mindre udbydere og operatorer. Medlemsstaterne
ber muligvis serge for, at et af de sprog, som de
bestemmer sig for og accepterer med hensyn til de
relevante udbyderes dokumentation og kommunikatio-
nen med operatorer, er et sprog, der forstds bredt af det
storst mulige antal brugere pd tvars af granserne.
Mellemstore virksomheder, der for nylig er gdet fra
kategorien smd virksomheder til mellemstore virksom-
heder som omhandlet i bilaget til henstilling
2003/361/EF (artikel 16), bor have adgang til disse
tiltag og vejledning i en periode, som medlemsstaterne
finder passende, eftersom disse nye mellemstore virk-
somheder undertiden kan mangle de juridiske ressourcer
og den uddannelse, der er nodvendig for at sikre en
korrekt forstdelse og overholdelse af bestemmelserne.
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Andring 121

Forslag til forordning

Betragtning 74

Kommissionens forslag

(74)

For at minimere risiciene i gennemforelsen som folge af
manglende viden og ekspertise pd markedet samt for at
gore det lettere for udbydere og bemyndigede organer at
overholde deres forpligtelser i henhold til denne forord-
ning ber Al-on-demand-platformen, de europaiske
digitale innovationsknudepunkter og de prevnings- og
forsegsfaciliteter, som Kommissionen og medlemssta-
terne har oprettet pd nationalt plan eller EU-plan,
eventuelt bidrage til gennemforelsen af denne forordning.
Inden for rammerne af deres respektive opgave- og
kompetenceomrdde kan de navnlig yde teknisk og
videnskabelig stotte til udbydere og bemyndigede or-
ganer.

AEndring

(74)

For at minimere risiciene i gennemforelsen som folge af
manglende viden og ekspertise pd markedet samt for at
gore det lettere for udbydere og bemyndigede organer at
overholde deres forpligtelser i henhold til denne forord-
ning ber Al-on-demand-platformen, de europaiske
digitale innovationsknudepunkter og de prevnings- og
forsegsfaciliteter, som Kommissionen og medlemssta-
terne har oprettet pa nationalt plan eller EU-plan, bidrage
til gennemforelsen af denne forordning. Inden for
rammerne af deres respektive opgave- og kompeten-
ceomrdde kan de navnlig yde teknisk og videnskabelig
stotte til udbydere og bemyndigede organer.
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Andring 122

Forslag til forordning

Betragtning 76

Kommissionens forslag

(76)

For at fremme en gnidningsles, effektiv og harmoniseret
gennemforelse af denne forordning ber der nedsettes et
europaisk udvalg for kunstig intelligens. Udvalget bor
veare ansvarligt for en reekke rddgivningsopgaver sdsom
udtalelser, henstillinger, radgivning eller vejledning om
sporgsmal vedrerende gennemferelsen af denne forord-
ning, herunder med hensyn til tekniske specifikationer
eller eksisterende standarder, der er relateret til de krav,
der er fastsat i denne forordning, samt rddgive og bistd
Kommissionen i forbindelse med specifikke sporgsmal
vedrgrende kunstig intelligens.

ZEndring

(76)

For at undgd fragmentering, sikre den optimale funktion
af det indre marked, sikre en cffektiv og harmoniseret
gennemforelse af denne forordning, opnd et hejt niveau
af troveerdighed og beskyttelse af sundhed, sikkerhed,
grundleggende rettigheder, miljoet, demokratiet og
retsstatsprincippet i hele Unionen med hensyn til
Al-systemer, for aktivt at stette nationale tilsynsmyn-
digheder, Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer i sporgsmdl vedrorende denne forordning, og
for at oge udbredelsen af kunstig intelligens i hele
Unionen bor der oprettes et europzisk kontor for kunstig
intelligens (Al-kontoret). Al-kontoret ber have status
som juridisk person, bor handle i fuld uafhengighed,
vere ansvarligt for en rakke rddgivnings- og koordine-
ringsopgaver, herunder afgivelse af udtalelser, henstil-
linger, radgivning eller vejledning i spergsmal vedrerende
gennemforelsen af denne forordning, og veere tilstraekke-
ligt finansieret og bemandet. Medlemsstaterne bor sorge
for Al-kontorets strategiske retning og styring via
Al-kontorets bestyrelse sammen med Kommissionen,
EDPS, FRA og ENISA. En administrerende direktor bor
veere ansvarlig for at forvalte aktiviteterne i Al-kon-
torets sekretariat og for at repraesentere Al-kontoret.
Interessenter bor formelt deltage i Al-kontorets arbejde
via et rddgivende forum, der skal sikre varieret og
afbalanceret repreesentation af interessenter og ridgive
Al-kontoret i sporgsmdl vedrorende denne forordning.
Hvis oprettelsen af Al-kontoret viser sig ikke at vere
tilstreekkelig til at sikre en fuldt ud konsekvent
anvendelse af denne forordning pi EU-plan samt
effektive grenseoverskridende hindheevelsesforanstalt-
ninger, bor det overvejes at oprette et Al-agentur.
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Andring 123

Forslag til forordning

Betragtning 77

Kommissionens forslag

ZEndring

(77)  Medlemsstaterne spiller en central rolle i anvendelsen og (77)  Hver medlemsstat ber udpege en national tilsynsmyn-
handhevelsen af denne forordning. I den forbindelse bor dighed til at fore tilsyn med anvendelsen og gennem-
hver medlemsstat udpege en eller flere nationale forelsen af denne forordning. Den ber ogsd representere
kompetente myndigheder til at fore tilsyn med anven- sin medlemsstat i Al-kontorets bestyrelse. For at oge
delsen og gennemforelsen af denne forordning. For at ege organisationseffektiviteten for medlemsstaternes vedkom-
organisationseffektiviteten for medlemsstaternes vedkom- mende og for at oprette et officielt kontaktpunkt for
mende og for at oprette et officielt kontaktpunkt for offentligheden og andre modparter pd nationalt plan og
offentligheden og andre modparter pd nationalt plan og EU-plan, bor hver enkelt nationale tilsynsmyndighed
EU-plan ber der i hver medlemsstat udpeges en national udfore sine opgaver og udeve sine befojelser i henhold til
myndighed som national tilsynsmyndighed. denne forordning i fuld uafhengighed.

ZAndring 124
Forslag til forordning
Betragtning 77 a (ny)
Kommissionens forslag /ZEndring
(77a) De nationale tilsynsmyndigheder bor overvige anven-
delsen af bestemmelserne i medfer af denne forordning
og bidrage til en ensartet anvendelse af dem i hele
Unionen. Med henblik herpd ber de nationale til-
synsmyndigheder samarbejde med hinanden, med de
relevante nationale kompetente myndigheder, Kommis-
sionen og med Al-kontoret.
Zndring 125
Forslag til forordning
Betragtning 77 b (ny)
Kommissionens forslag ZEndring
(77b) Hver nationale tilsynsmyndigheds medlem eller perso-
nale bor i overensstemmelse med EU-retten eller
medlemsstatsret veere underlagt tavshedspligt sdvel
under som efter deres embedsperiode for sd vidt angdr
alle fortrolige oplysninger, der er kommet til deres
kendskab under udforelsen af deres opgaver eller
udovelsen af deres befojelser. 1 deres embedsperiode
geelder denne tavshedspligt iser indberetninger fra
fysiske personer af overtredelser af denne forordning.
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Andring 126

Forslag til forordning

Betragtning 78

Kommissionens forslag

(78)

Alle udbydere ber have et system til overvigning efter
omsatning, sdledes at det sikres, at udbydere af hej-
risiko-Al-systemer tager erfaringerne med anvendelse af
hojrisiko-Al-systemer i betragtning, nr de vil forbedre
deres systemer og design- og udviklingsprocessen, og at
de kan traffe eventuelle korrigerende foranstaltninger
rettidigt. Dette system er ogsd afgerende for at sikre, at
eventuelle risici som folge af Al-systemer, der fortsatter
med at »leere« efter at veere bragt i omsetning eller taget
i brug, kan imedegds mere effektivt og rettidigt. I den
forbindelse ber udbyderne ogsa forpligtes til at have et
system til indberetning til de relevante myndigheder af
alvorlige handelser eller overtradelser af national lov-
givning eller EU-lovgivning, der beskytter de grund-
leeggende rettigheder som folge af anvendelsen af deres
Al-systemer.

AEndring

(78)

Alle udbydere ber have et system til overvigning efter
omsatning, sdledes at det sikres, at udbydere af hej-
risiko-Al-systemer tager erfaringerne med anvendelse af
hojrisiko-Al-systemer i betragtning, ndr de vil forbedre
deres systemer og design- og udviklingsprocessen, og at
de kan traffe eventuelle korrigerende foranstaltninger
rettidigt. Dette system er ogsd afgerende for at sikre, at
eventuelle risici som folge af Al-systemer, der fortsatter
med at slerec eller udvikle sig efter at vere bragt
i omsatning eller taget i brug, kan imedegds mere
effektivt og rettidigt. I den forbindelse ber udbyderne
ogsd forpligtes til at have et system til indberetning til de
relevante myndigheder af alvorlige haendelser eller over-
treedelser af national lovgivning eller EU-lovgivning,
herunder dem, der beskytter de grundlaggende rettighe-
der og forbrugerrettigheder, som folger af anvendelsen
af deres Al-systemer og treeffer tilstraekkelige afbodende
foranstaltninger. Udbredere bor ogsd indberette alle
alvorlige heendelser eller overtreedelser af national ret
eller EU-ret som folge af anvendelsen af deres
Al-systemer, ndr de bliver opmerksomme pd sidanne
alvorlige hendelser eller overtraedelser, til de relevante
myndigheder.
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Andring 127

Forslag til forordning

Betragtning 79

Kommissionens forslag

(79)

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

ZEndring

(79)

For at sikre en hensigtsmassig og effektiv hdndhaevelse af
de krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning,
som udger EU-harmoniseringslovgivning, ber det system
til markedsovervagning og produktoverensstemmelse, der
er indfert ved forordning (EU) 2019/1020, finde
anvendelse i sin helhed. Med henblik pd denne forord-
ning ber de nationale tilsynsmyndigheder fungere som
markedsovervigningsmyndigheder for Al-systemer, der
er omfattet af denne forordning, undtagen for Al-sy-
stemer, der er omfattet af bilag II til denne forordning.
For Al-systemer, der er omfattet af de retsakter, der er
opfort i bilag II, bor de kompetente myndigheder
i henhold til disse retsakter fortsat vere den ledende
myndighed. De nationale tilsynsmyndigheder og de
kompetente myndigheder i de retsakter, der er opfort
i bilag II, bor samarbejde, ndr det er nodvendigt. Ndr det
er relevant, bor de kompetente myndigheder i de
retsakter, der er opfert i bilag II, sende kompetent
personale til den nationale tilsynsmyndighed for at bistd
den i udforelsen af dens opgaver. I forbindelse med
denne forordning ber nationale tilsynsmyndigheder
have de samme befojelser og forpligtelser som markeds-
overvigningsmyndighederne i henhold til forordning
(EU) 2019/1020. Nationale offentlige myndigheder eller
organer, der forer tilsyn med anvendelsen af EU-lov-
givningen om beskyttelse af grundlaeggende rettigheder,
herunder ligestillingsorganer, ber i det omfang, det er
nedvendigt for deres mandat, ogsé have adgang til al den
dokumentation, der er udarbejdet i henhold til denne
forordning. Efter at have udtemt alle andre rimelige
metoder til at vurdere/verificere overensstemmelsen og
efter en begrundet anmodning ber den nationale
tilsynsmyndighed have adgang til trenings-, valider-
ings- og prevningsdatascettene, den treenede model og
treeningsmodellen for hejrisiko-Al-systemet, herunder
dets relevante modelparametre og deres gennemforel-
ses-/korselsmiljo. I tilfelde af enklere softwaresystemer,
der er omfattet af denne forordning, og som ikke er
baseret pd treenede modeller, og hvor alle andre mdder at
kontrollere overensstemmelsen pd er udtomt, kan den
nationale tilsynsmyndighed undtagelsesvis fd adgang til
kildekoden efter en begrundet anmodning. Hvis den
nationale tilsynsmyndighed har fiet adgang til tree-
nings-, validerings- og prevningsdatascettene i overens-
stemmelse med denne forordning, bor en sidan adgang
opnds ved hjelp af passende tekniske midler og
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Kommissionens forslag

Andring

Andring 128

veerktojer, herunder adgang pd stedet og under scerlige
omsteendigheder fjernadgang. Den nationale tilsyns-
myndighed bor behandle alle oplysninger, herunder
kildekode, software og data, der er indhentet, som
fortrolige oplysninger og overholde den relevante EU-ret
om beskyttelse af intellektuel ejendomsret og forret-
ningshemmeligheder. Den nationale tilsynsmyndighed
bor slette alle oplysninger, der er indhentet, ndr
undersogelsen er afsluttet.

Forslag til forordning

Betragtning 80

Kommissionens forslag

(80)

EU-lovgivningen om finansielle tjenesteydelser omfatter
regler og krav vedrerende intern forvaltning og risiko-
styring, som finder anvendelse pd regulerede finansielle
institutioner i forbindelse med leveringen af sidanne
tjenester, ogsd ndr de gor brug af Al-systemer. For at sikre
en sammenhangende anvendelse og héndhavelse af
forpligtelserne i henhold til denne forordning og de
relevante regler og krav i EU-lovgivningen om finansielle
tjenesteydelser ber de myndigheder, der er ansvarlige for
tilsyn med og hindhavelse af lovgivningen om finan-
sielle tjenesteydelser, herunder Den Europaiske Central-
bank i det omfang, det er relevant, udpeges som
kompetente myndigheder med henblik pa at fore tilsyn
med gennemforelsen af denne forordning, herunder ogsa
markedsovervigningsaktiviteter, for sd vidt angar Al-sy-
stemer, der leveres eller anvendes af finansielle instituti-
oner, som er regulerede, og som der fores tilsyn med. For
yderligere at styrke sammenhangen mellem denne
forordning og de regler, der galder for kreditinstitutter,
der er reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2013/36/EU (*%), ber overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren og nogle af udbydernes proceduremas-
sige forpligtelser i forbindelse med risikostyring,

Andring

(80)

EU-retten om finansielle tjenesteydelser omfatter regler
og krav vedrerende intern forvaltning og risikostyring,
som finder anvendelse pa regulerede finansielle instituti-
oner i forbindelse med leveringen af sddanne tjenester,
ogsd ndr de gor brug af Al-systemer. For at sikre en
sammenhangende anvendelse og hdndhzvelse af forplig-
telserne i henhold til denne forordning og de relevante
regler og krav i EU-retten om finansielle tjenesteydelser
bor de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
tilsyn med og hindhzvelse af retten om finansielle
tjenesteydelser, herunder Den Europeiske Centralbank
i det omfang, det er relevant, udpeges som kompetente
myndigheder med henblik pd at fore tilsyn med
gennemforelsen af denne forordning, herunder ogséd
markedsovervagningsaktiviteter, for sd vidt angar Al-sy-
stemer, der leveres eller anvendes af finansielle instituti-
oner, som er regulerede, og som der fores tilsyn med. For
yderligere at styrke sammenhangen mellem denne
forordning og de regler, der galder for kreditinstitutter,
der er reguleret ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2013/36/EU (*%), ber overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren og nogle af udbydernes proceduremas-
sige forpligtelser i forbindelse med risikostyring,

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

89/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

()

overvagning efter omsatning og dokumentation indar-
bejdes i de eksisterende forpligtelser og procedurer
i henhold i direktiv 2013/36/EU. For at undgd over-
lapninger ber der ogséd overvejes begraensede undtagelser
for sd vidt angdr udbydernes kvalitetsstyringssystem og
den overvigningsforpligtelse, der pélaegges brugere af
hgjrisiko-Al-systemer, i det omfang disse galder for
kreditinstitutter, ~der er reguleret ved direktiv
2013/36/EU.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni

2013 om adgang til at udeve virksomhed som kreditinstitut og
om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om
endring af direktiv 2002/87EF og om ophavelse af direktiv
2006/48/EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338).

Zndring 129

Andring

()

overvagning efter omsatning og dokumentation indar-
bejdes i de eksisterende forpligtelser og procedurer
i henhold i direktiv 2013/36/EU. For at undgd over-
lapninger ber der ogsé overvejes begransede undtagelser
for sd vidt angdr udbydernes kvalitetsstyringssystem og
den overvagningsforpligtelse, der pilaegges udbredere af
hojrisiko-Al-systemer, i det omfang disse galder for
kreditinstitutter, ~der er reguleret ved direktiv
2013/36/EU.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni

2013 om adgang til at udeve virksomhed som kreditinstitut og
om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om
endring af direktiv 2002/87[EF og om ophavelse af direktiv
2006/48/EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338).

Forslag til forordning

Betragtning 80 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(80a) I betragtning af denne forordnings mal, nemlig at sikre

et ensartet niveau for beskyttelse af fysiske personers
sundhed, sikkerhed og grundleggende rettigheder, at
sikre beskyttelsen af retsstatsprincippet og under
hensyntagen til, at afbedningen af Al-systemers risici
for sidanne rettigheder ikke nedvendigvis kan sikres
tilstrekkeligt pd nationalt plan eller kan vere genstand
for divergerende fortolkninger, som i sidste ende kan
fore til et uensartet beskyttelsesniveau for fysiske
personer og skabe markedsfragmentering, bor de
nationale tilsynsmyndigheder veere bemyndigede til at
gennemfore feelles undersogelser eller forlade sig pd
EU-beskyttelsesproceduren fra denne forordning til
effektiv handheevelse. Felles undersogelser bor indledes,
hvis de nationale tilsynsmyndigheder har tilstreekkelig
grund til at antage, at en overtredelse af denne
forordning udger en udbredt overtredelse eller en
udbredt overtredelse med en EU-dimension, eller hvis
Al-systemet eller grundmodellen udger en risiko, der
pavirker eller sandsynligvis vil pdvirke mindst
45 millioner mennesker i mere end én medlemsstat.
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Andring 130

Forslag til forordning

Betragtning 82

Kommissionens forslag

(82)

()

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

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv.  2001/95/EF  af
3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed
(EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).

ZEndring

(82)

)

Andring 131

Det er vigtigt, at Al-systemer vedrerende produkter, der
ikke er hejrisikoprodukter i henhold til denne forordning
og derfor ikke skal opfylde kravene for hojrisiko-Al-sy-
stemer, ikke desto mindre er sikre, ndr de bringes
i omsatning eller tages i brug. Med henblik pé at bidrage
til dette mal vil Europa-Parlamentets og Réidets direktiv
2001/95/EF (*’) finde anvendelse som et sikkerhedsnet.

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv.  2001/95/EF  af
3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed
(EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).

Forslag til forordning

Betragtning 83

Kommissionens forslag

(83)

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

AEndring

(83)

For at sikre et tillidsfuldt og konstruktivt samarbejde
mellem de kompetente myndigheder pd EU-plan og
nationalt plan ber alle parter, der er involveret i anven-
delsen af denne forordning, tilstreebe gennemsigtighed
og dbenhed, samtidig med at fortroligheden af oplys-
ninger og data, der er indhentet i forbindelse med
udforelsen af deres opgaver, respekteres, ved at treeffe
tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at
beskytte sikkerheden og fortroligheden af de oplysnin-
ger, de modtager under udferelsen af deres aktiviteter,
herunder intellektuelle ejendomsrettigheder og offent-
lige og nationale sikkerhedsinteresser. I de tilfelde, hvor
aktiviteter foretaget af Kommissionen, nationale kom-
petente myndigheder og bemyndigede organer, der er
bemyndiget i henhold til denne artikels bestemmelser,
resulterer i en kraenkelse af intellektuelle ejendoms-
rettigheder, drager medlemsstaterne omsorg for, at der
forefindes tilstrekkelige foranstaltninger og retsmidler
til at sikre hdndhevelsen af de intellektuelle ejen-
domsrettigheder ved anvendelse af direktiv 2004/48/EF.
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Andring 132

Forslag til forordning

Betragtning 84

Kommissionens forslag

(84)

Medlemsstaterne ber traffe alle nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at bestemmelserne i denne forordning
gennemfores, herunder ved at fastsatte sanktioner for
overtreedelse heraf, som er effektive, stdr i rimeligt
forhold til overtradelsen og har afskraekkende virkning.
Med hensyn til visse specifikke overtredelser ber
medlemsstaterne tage hensyn til de margener og
kriterier, der er fastsat i denne forordning. Den
Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse ber have
befojelse til at pélegge de af Unionens institutioner,
agenturer og organer, der er omfattet af denne forord-
nings anvendelsesomréde, bader.

ZEndring

(84)

Overholdelsen af denne forordning ber kunne hindhee-
ves ved, at den nationale tilsynsmyndighed kan pilegge
boder, nir den gennemforer procedurer i henhold til den
fremgangsmdde, der er fastlagt i denne forordning.
Medlemsstaterne ber traffe alle nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at bestemmelserne i denne forordning
gennemfores, herunder ved at fastsatte sanktioner for
overtreedelse heraf, som er effektive, stir i rimeligt
forhold til overtradelsen og har afskraekkende virkning.
For at styrke og harmonisere de administrative sankti-
oner for overtredelse af denne forordning ber der
fastscettes ovre greenser for fastseettelse af administra-
tive boder for visse specifikke overtradelser. Ved
vurdering af bodernes storrelse bor de nationale
kompetente myndigheder i hvert enkelt tilfelde tage
hensyn til alle relevante omstendigheder i den speci-
fikke situation, navnlig under behorig hensyntagen til
overtreedelsens art, grovhed og varighed og dens
konsekvenser samt til udbyderens storrelse, navnlig
hvis udbyderen er en SMV eller en nystartet virksomhed.
Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse ber
have befgjelse til at pdlaegge de af Unionens institutioner,
agenturer og organer, der er omfattet af denne forord-
nings anvendelsesomrade, boder. Boderne og procesom-
kostningerne i henhold til denne forordning bor ikke
veere genstand for aftalebestemmelser eller andre aftaler.
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Kommissionens forslag

Andring 133

Forslag til forordning

Betragtning 84 a (ny)

ZEndring

Kommissionens forslag

Andring 134

(84a) Da fysiske og juridiske personers og grupper af fysiske

personers rettigheder og frihedsrettigheder i alvorlig
grad kan undermineres af Al-systemer, er det afgorende,
at fysiske og juridiske personer eller grupper af fysiske
personer har meningsfuld adgang til indberetnings- og
klagemekanismer og har ret til adgang til forholds-
messige og effektive retsmidler. De bor kunne indbe-
rette overtredelser af denne forordning til deres
nationale tilsynsmyndighed og have ret til at indgive
en klage over udbyderne eller udbrederne af Al-syste-
mer. Udbredere bor, hvor det er relevant, stille interne
klagemekanismer til radighed for fysiske og juridiske
personer eller grupper af fysiske personer. Uden at det
berorer anden administrativ eller udenretslig klagead-
gang, bor fysiske og juridiske personer og grupper af
fysiske eller juridiske personer ogsd have ret til effektive
retsmidler med hensyn til en juridisk bindende afgorelse
truffet af en national tilsynsmyndighed vedrorende dem
eller, hvis den nationale tilsynsmyndighed ikke behand-
ler en klage, ikke underretter klageren om forlobet eller
det forelobige resultat af den indgivne klage eller ikke
opfylder sin forpligtelse til at treeffe en endelig afgorelse
med hensyn til klagen.

Forslag til forordning

Betragtning 84 b (ny)

Andring

(84b) Berorte personer bor altid informeres om, at de er

underlagt anvendelsen af et hojrisiko-Al-system, ndr
udbredere anvender et hejrisiko-Al-system til at bistd
med beslutningstagningen eller treffe beslutninger
vedrorende fysiske personer. Disse oplysninger kan
danne grundlag for, at berorte personer kan udeve
deres ret til en forklaring i henhold til denne forordning.
Ndr udbredere giver en forklaring til berorte personer
i henhold til denne forordning, ber de tage hensyn til
gennemsnitsforbrugerens eller enkeltpersonens ekspert-
iseniveau og viden.
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Zndring 135

Forslag til forordning

Betragtning 84 c (ny)

Kommissionens forslag

AEndring

(84c) EU-retten om beskyttelsen af whistleblowere (direktiv

ZAndring 136

(EU) 2019/1937) er gennemfort fuldstendigt for
akademikere, designere, udviklere, bidragydere til pro-
jekter, revisorer, produktionsledere, ingeniorer og er-
hvervsmessige operatorer, der indsamler oplysninger
om overtreedelser af EU-retten, der begds af en udbyder
af Al-systemer eller af vedkommendes Al-system.

Forslag til forordning

Betragtning 85

Kommissionens forslag

(85)

(*)

For at den lovgivningsmassige ramme om nedvendigt
kan tilpasses, ber Kommissionen delegeres befgjelse til at
vedtage retsakter, jf. artikel 290 i TEUF, med henblik pa at
@ndre de i bilag I omhandlede teknikker og tilgange til
at definere Al-systemer, den i bilag Il anforte EU-har-
moniseringslovgivning, de i bilag I anferte hejrisi-
ko-Al-systemer, de i bilag IV anferte bestemmelser
vedrerende teknisk dokumentation, indholdet af EU-ove-
rensstemmelseserkleringen i bilag V, bestemmelserne
vedrgrende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i bi-
lag VI og VII og bestemmelserne om fastsattelse af de
hojrisiko-Al-systemer, pd hvilke overensstemmelsesvur-
deringsproceduren pd grundlag af en vurdering af
kvalitetsstyringssystemet og en vurdering af den tekniske
dokumentation skal finde anvendelse. Det er navnlig
vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante horinger
under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspert-
niveau, og at disse heringer gennemfores i overensstem-
melse med principperne i den interinstitutionelle aftale af
13. april 2016 om bedre lovgivning (*). For at sikre lige
deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager
Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa
samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder i de af
Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med
forberedelse af delegerede retsakter.

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

/ZEndring

(85)

(*)

For at den lovgivningsmassige ramme om nedvendigt
kan tilpasses, ber Kommissionen delegeres befgjelse til at
vedtage retsakter, jf. artikel 290 i TEUF, med henblik pa at
a@ndre den i bilag II anferte EU-harmoniseringslov-
givning, de i bilag III anferte hejrisiko-Al-systemer, de
i bilag IV anforte bestemmelser vedrerende teknisk
dokumentation, indholdet af EU-overensstemmelseser-
kleeringen i bilag V, bestemmelserne vedrerende overens-
stemmelsesvurderingsprocedurer i bilag VI og VII og
bestemmelserne om fastsattelse af de hgjrisiko-Al-syste-
mer, pd hvilke overensstemmelsesvurderingsproceduren
pa grundlag af en vurdering af kvalitetsstyringssystemet
og en vurdering af den tekniske dokumentation skal finde
anvendelse. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer
gennemfores i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning (°*). Disse horinger bor involvere deltagelse af
et afbalanceret udvalg af interessenter, herunder for-
brugerorganisationer, civilsamfundet, foreninger, der
repreesenterer de berorte personer, erhvervsrepraesentan-
ter fra forskellige sektorer og af forskellig storrelse samt
forskere og videnskabsfolk. For at sikre lige deltagelse
i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Rddet navnlig alle dokumenter pa samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter
har systematisk adgang til meder i de af Kommissionens
ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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Andring 137
Forslag til forordning

Betragtning 85 a (ny)

Kommissionens forslag AEndring

(85a) I betragtning af den hurtige teknologiske udvikling og
den nodvendige tekniske ekspertise i forbindelse med
vurderingen af hojrisiko-Al-systemer bor Kommissio-
nen regelmessigt gennemgd gennemforelsen af denne
forordning, navnlig de forbudte Al-systemer, gennem-
sigtighedsforpligtelserne og listen over hejrisikoomrd-
der og anvendelsestilfelde, mindst hvert dr, samtidig
med at den herer Al-kontoret og de relevante interes-
senter.

Andring 138
Forslag til forordning

Betragtning 87 a (ny)

Kommissionens forslag ZEndring

(87a) Idet pdlidelige oplysningerne om ressource- og energi-
forbrug, affaldsproduktion og andre miljomessige
konsekvenser af Al-systemer og relaterede IKT-tek-
nologier, herunder software, hardware og iser data-
centre, er begrensede, bor Kommissionen indfore en
passende metode til at mdle miljoindvirkningen og
effektiviteten af denne af denne forordning i lyset af
Unionens miljo- og klimamal.

Zndring 139
Forslag til forordning

Betragtning 89

Kommissionens forslag ZEndring

Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse og
Det Europaiske Databeskyttelsesrad er blevet hort i over-
ensstemmelse med artikel 42, stk. 2, i forordning (EU)
2018/1725 og afgav en udtalelse den [...].

Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse og
Det Europaiske Databeskyttelsesrad er blevet hort i over-
ensstemmelse med artikel 42, stk. 2, i forordning (EU)
2018/1725 og afgav en udtalelse den 18. juni 2021.
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Andring 140
Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

1.  Formalet med denne forordning er at fremme udbredelsen
af menneskecentreret og pilidelig kunstig intelligens og sikre
et hojt niveau for beskyttelse af sundhed, sikkerhed, grund-
leggende rettigheder, demokrati og retsstatsprincippet samt
miljoet mod skadelige virkninger af systemer med kunstig
intelligens i Unionen og samtidig stette innovation.

Andring 141
Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — litra d

Kommissionens forslag ZEndring
(d) harmoniserede gennemsigtighedsregler for Al-systemer, der d) harmoniserede gennemsigtighedsregler for bestemte Al-sy-
er beregnet til at interagere med fysiske personer, systemer stemer

til folelsesgenkendelse og systemer til biometriske katego-
risering, samt Al-systemer, der anvendes til at generere eller

manipulere billed-, lyd- eller videoindhold

Andring 142
Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — litra e

Kommissionens forslag ZEndring

(e) regler om markedsovervagning og -tilsyn. e) regler om markedsovervigning, markedstilsyn, forvaltning
og hindhevelse

ZAndring 143
Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

ea) foranstaltninger til stotte for innovation med et scerligt
fokus pd SMV’er og nystartede virksomheder, herunder
oprettelse af reguleringsmessige sandkasser og malrettede
foranstaltninger med sigte pd at reducere den regulerings-
messige byrde for SMV’er og nystartede virksomheder
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Andring 144
Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — litra e b (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

eb) regler for oprettelsen og funktionsmdden af et Unionens
kontor for kunstig intelligens (Al-kontoret).

Zndring 145
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag Andring

(b) brugere af Al-systemer i Unionen b) udbredere af Al-systemer, der er etableret eller befinder sig
i Unionen

Andring 146
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — litra c

Kommissionens forslag ZEndring
¢) udbydere og brugere af Al-systemer, der befinder sig i et ¢) udbydere og udbredere af Al-systemer, der er etableret, eller
tredjeland, hvis det output, der produceres af systemet, som befinder sig i et tredjeland, hvor enten medlemsstatens
anvendes i Unionen. lovgivning finder anvendelse i medfor af folkeretten, eller

hvor det output, der produceres af systemet, er beregnet til at
blive anvendt i Unionen

Andring 147
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

ca) udbydere, der bringer et Al-system i omsetning eller tager
det i brug uden for Unionen, jf. artikel 5, hvis udbyderen
eller distributeren af sddanne systemer befinder sig
Unionen
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Andring 148
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — litra ¢ b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

cb) importerer og distributerer af Al-systemer samt bemyndi-
gede repreesentanter for udbydere af Al-systemer, hvis
sddanne importorer, distributorer eller bemyndigede re-
preesentanter er etableret eller befinder sig i Unionen

ZAndring 149

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — litra ¢ c (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

cc) berorte personer som defineret i artikel 3, stk. 8a, der
befinder sig i Unionen, og hvis sundhed, sikkerhed eller
grundleggende rettigheder pdvirkes negativt af anvendel-
sen af et Al-system, der bringes i omsetning eller tages
i brug i Unionen.

Zndring 150

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. For sd vidt angdr hejrisiko-Al-systemer, der er sikker-
hedskomponenter i produkter eller systemer, eller som selv er
produkter eller systemer, der er omfattet af anvendelsesomréadet
for folgende retsakter, finder kun artikel 84 i denne forordning
anvendelse:

ZEndring

2. For sd vidt angdr hejrisiko-Al-systemer, der er sikker-
hedskomponenter i produkter eller systemer, eller som selv er
produkter eller systemer og er omfattet af anvendelsesomradet
for harmoniseringslovgivningen i bilag II — Afsnit B, finder
kun artikel 84 i denne forordning anvendelse.

Zndring 151

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — litra a

Kommissionens forslag

(a) forordning (EF) nr. 300/2008

ZEndring

udgdr
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Kommissionens forslag

Zndring 152
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — litra b

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

Kommissionens forslag

Zndring 153
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — litra ¢

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

Kommissionens forslag

Zndring 154
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — litra d

(d) direktiv 2014/90/EU

Kommissionens forslag

ZAndring 155
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — litra e

(e) direktiv (EU) 2016/797

Kommissionens forslag

ZAndring 156
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — litra f

ZEndring
udgdr

ZEndring
udgdr

Andring
udgdr

/ZEndring
udgdr

/ZEndring

(f) forordning (EU) 2018/858

udgdr

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Zndring 157

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — litra g

Kommissionens forslag

(g) forordning (EU) 2018/1139

Andring 158

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 2 — litra h

Kommissionens forslag

(h) forordning (EU) 2019/2144.

Zndring 159

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

ZEndring
udgdr

Andring
udgdr

ZEndring

4. Denne forordning finder ikke anvendelse pa offentlige
myndigheder i tredjelande eller internationale organisationer, der
er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, jf. stk. 1,
hvis disse myndigheder eller organisationer anvender Al-syste-
mer inden for rammerne af internationalt samarbejde eller
aftaler om retshdndhavelse og retligt samarbejde med Unionen
eller med en eller flere medlemsstater og er omfattet af en
afgorelse, som Kommissionen har vedtaget i henhold til
artikel 36 i direktiv (EU) 2016/680 eller artikel 45 i forordning
(EU) 2016/679 (afgorelse om tilstreekkeligheden af beskyt-
telsesniveauet) eller er en del af en international aftale, der er
indgdet mellem Unionen og det pigeeldende tredjeland eller den
pageeldende internationale organisation i henhold til
artikel 218 i TEUF, og som tilvejebringer tilstreekkelige
beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til beskyttelsen af
privatlivets fred og grundleggende rettigheder og friheds-
rettigheder for enkeltpersoner.

ZAndring 160

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5a.  EU-retten om beskyttelse af personoplysninger, privat-
livets fred og kommunikationshemmeligheden finder anven-
delse pd behandling af personoplysninger i forbindelse med de
rettigheder og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning.
Denne forordning berorer ikke forordning (EU) 2016/679 og
(EU) 2018/1725 samt direktiv 2002/58/EF og (EU) 2016/680,
jf- dog ordningerne i artikel 10, stk. 5, og artikel 54
i nerverende forordning.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring 161
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 5 b (nyt)

ZEndring

5b.  Denne forordning berorer ikke de regler, der er fastsat
i andre EU-retsakter vedrorende forbrugerbeskyttelse og
produktsikkerhed.

Andring 162
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 5 ¢ (nyt)

AEndring

5c.  Denne forordning er ikke til hinder for, at medlems-
staterne eller Unionen opretholder eller indforer love eller
administrative bestemmelser, der er gunstigere for arbejdsta-
gerne med hensyn til beskyttelse af deres rettigheder
i forbindelse med arbejdsgivernes anvendelse af Al-systemer,
eller tilskynder til eller tillader anvendelse af kollektive
overenskomster, der er gunstigere for arbejdstagerne.

Zndring 163
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 5 d (nyt)

ZEndring

5d. Denne forordning berorer ikke forsknings-, afprev-
nings- og udviklingsaktiviteter vedrorende et Al-system, inden
systemet bringes i omseetning eller tages i brug, forudsat at
disse aktiviteter udfores under overholdelse af de grund-
leggende rettigheder og geeldende EU-ret. Provning under
faktiske forhold er ikke omfattet af denne undtagelse.
Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 73, der preciserer
anvendelsen af dette stykke for at precisere denne undtagelse
for at forhindre eksisterende og potentielt misbrug heraf.
Al-kontoret skal yde vejledning om forvaltningen af forskning
og udvikling i henhold til artikel 56, ogsd med sigte pd at
koordinere de nationale tilsynsmyndigheders anvendelse heraf.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 164
Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 5 e (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

5e. Denne forordning finder ikke anvendelse pd Al-kom-
ponenter, der stilles til ridighed under gratis og open
source-licenser, undtagen i det omfang de bringes i omscetning
eller tages i brug af en udbyder som en del af et hojrisiko-Al-
system eller af et Al-system, der er omfattet af afsnit II eller IV.
Denne undtagelse finder ikke anvendelse pd grundmodeller
som defineret i artikel 3.

Andring 165
Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 1

Kommissionens forslag ZEndring

(1) »system med kunstig intelligens« (Al-system): software, der er (1) »system med kunstig intelligens« (Al-system): et maskin-

udviklet ved hjeelp af en eller flere af de i bilag I anforte
teknikker og tilgange, og som med henblik pd et givet scet
mél, der er fastsat af mennesker, kan generere output sdsom
indhold, forudsigelser, anbefalinger eller beslutninger, der

baseret system, der er designet til at fungere med en
varierende grad af autonomi, og som med eksplicitte eller
implicitte médl kan generere output sisom forudsigelser,
anbefalinger eller beslutninger, der pavirker de fysiske eller

pavirker de miljoer, de interagerer med virtuelle miljoer

ZAndring 166
Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

(1a) »risiko«: kombinationen af sandsynligheden for, at der
opstdr en skade og den pigeldende skades alvor

ZAndring 167
Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

(1b) »veesentlig risiko«: en risiko, der er veesentlig som folge af
en kombination af dens alvor, intensitet, sandsynligheden
for dens indtreden og dens virkningers varighed og dens
evne til at pdvirke et individ, en mangfoldighed af
personer eller pivirke en bestemt gruppe af personer
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Andring 168
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 1 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

(1c) »grundmodel«: en Al-systemmodel, der er treenet med
brede data i stor skala, er udformet med henblik pd et
generelt output og kan tilpasses en bred vifte af serlige
opgaver

Zndring 169
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 1 d (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

(1d) »Al-system til generelle formdl«: et Al-system, der kan
anvendes i og tilpasses en bred vifte af applikationer, som
det ikke var tilsigtet og specifikt designet til

Zndring 170
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 1 e (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

(1e) »omfattende treeningsrunder«: produktionsprocessen for
en kraftfuld Al-model, der krever databehandlings-
ressourcer over en meget hoj terskel

Zndring 171
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 3

Kommissionens forslag Andring

(3) en udbyder, der er en mikrovirksomhed eller en mindre udgdr
virksomhed som defineret i Kommissionens henstilling
2003/361/EF »bruger« (°!):

()  Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om
definitionen af mikrovirksomheder, smd og mellemstore virk-
somheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).
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Andring 172

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 4

Kommissionens forslag

(4) »bruger«: enhver fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighed eller ethvert agentur eller andet organ, der
anvender et Al-system under sin myndighed, medmindre
Al-systemet anvendes som led i en personlig ikkeerhvervs-
massig aktivitet

AEndring

(4) »udbreder«: enhver fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighed eller ethvert agentur eller andet organ, der
anvender et Al-system under sin myndighed, medmindre
Al-systemet anvendes som led i en personlig ikkeerhvervs-
massig aktivitet

Andring 173

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 8

Kommissionens forslag

(8) »operator« udbyderen, brugeren, den bemyndigede reprea-
sentant, importeren og distributeren

ZEndring

(8) »operator«: udbyderen, udbrederen, den bemyndigede repre-
sentant, importeren og distributeren

Zndring 174

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

(8a) »berort person«: enhver fysisk person eller gruppe af
personer, der er underlagt eller pd anden mdde pavirkes
af et Al-system

Andring 175

Forslag til forordning

Article 3 — paragraph 1 — point 11

Kommissionens forslag

(11) »ibrugtagning« levering af et Al-system med henblik pa
anvendelse for forste gang enten direkte til brugeren eller til
egen brug pd EU-markedet i overensstemmelse med
systemets tilsigtede formal

/ZEndring

(11) »ibrugtagning«: levering af et Al-system med henblik pa
anvendelse for forste gang enten direkte til udbrederen eller
til egen brug pd EU-markedet i overensstemmelse med
systemets tilsigtede formal
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Andring 176

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 13

Kommissionens forslag

(13) »fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses«: anven-
delse af et Al-system péd en mdde, der ikke er i overens-
stemmelse med systemets tilsigtede formal, men som kan
skyldes menneskelig adferd eller interaktion med andre
systemer, som med rimelighed kan forudses

AEndring

(13) »fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses«: anven-
delse af et Al-system pd en madde, der ikke er i overens-
stemmelse med systemets tilsigtede formal som angivet
i udbyderens brugsanvisning, men som kan skyldes
menneskelig adferd eller interaktion med andre systemer,
herunder andre Al-systemer, som med rimelighed kan
forudses

Zndring 177

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 14

Kommissionens forslag

(14) »sikkerhedskomponent i et produkt eller et system« en
komponent i et produkt eller et system, som har en
sikkerhedsfunktion for det pagzldende produkt eller
system eller i tilfelde af svigt eller funktionsfejl, som
bringer menneskers sundhed og sikkerhed eller ejendom
i fare, i produktet eller systemet

Zndring

(14) »sikkerhedskomponent i et produkt eller et system« en
komponent i et produkt eller et system, som har en
sikkerhedsfunktion for det pagzldende produkt eller
system eller i tilfeelde af svigt eller funktionsfejl, som
bringer menneskers sundhed og sikkerhed eller ejendom
i fare, i produktet eller systemet, jf. den EU-harmonise-
ringslovgivning, der er anfort i bilag II

Andring 178

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 15

Kommissionens forslag

(15) »brugsanvisning« oplysninger fra udbyderen med henblik
pd at informere brugeren om navnlig et Al-systems
tilsigtede formal og korrekte anvendelse, herunder de
specifikke geografiske, adferdsmassige eller funktionelle
rammer, inden for hvilke hejrisiko-Al-systemet skal
anvendes

ZEndring

(15) »brugsanvisning«: oplysninger fra udbyderen med henblik
pd at informere udbrederen om navnlig et Al-systems
tilsigtede formél og korrekte anvendelse samt om oplys-
ninger om eventuelle forhindsregler, der skal treeffes,
herunder de specifikke geografiske, adferdsmassige eller
funktionelle rammer, inden for hvilke hgjrisiko-Al-systemet
skal anvendes

Zndring 179

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 16

Kommissionens forslag

(16) »tilbagekaldelse af et Al-systeme enhver foranstaltning, der
har til formal at opn4, at et Al-system, der allerede er gjort
tilgaengeligt for brugerne, returneres til udbyderen

Andring

(16) »tilbagekaldelse af et Al-system«: enhver foranstaltning, der
har til formal at opnd, at et Al-system, der allerede er blevet
gjort tilgeengeligt for udbrederne, returneres til udbyderen
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Andring 180

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 20

Kommissionens forslag

(20) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til verificering af,
om de i afsnit III, kapitel 2, i denne forordning fastsatte krav

vedrerende et Al-system er opfyldt

AEndring

(20) »overensstemmelsesvurdering« en proces til pdvisning af,
om de i afsnit III, kapitel 2, i denne forordning fastsatte krav
vedrerende et Al-system er opfyldt

Andring 181

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 22

Kommissionens forslag

(22) »bemyndiget organc: et overensstemmelsesvurderingsorgan,
der er udpeget i overensstemmelse med denne forordning
og anden relevant EU-harmoniseringslovgivning

ZEndring

(22) »bemyndiget organc: et overensstemmelsesvurderingsorgan,
der er bemyndiget i overensstemmelse med denne forord-
ning og anden relevant EU-harmoniseringslovgivning

Zndring 182

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 23

Kommissionens forslag

(23) »vasentlig @ndring« en @ndring af et Al-system efter dets
omsatning eller ibrugtagning, som har indvirkning pd
Al-systemets overensstemmelse med de i afsnit III, kapitel 2,
i denne forordning fastsatte krav, eller som medferer en
endring af det tilsigtede formél, med hensyn til hvilket
Al-systemet er vurderet

Andring

(23) »vaesentlig @ndring« en @ndring eller en rekke endringer
af et Al-system efter dets omsetning eller ibrugtagning,
som ikke er forudset eller planlagt i udbyderens op-
rindelige risikovurdering, og som medforer, at Al-syste-
mets overensstemmelse med de i afsnit III, kapitel 2,
i denne forordning fastsatte krav pdvirkes, eller som
medforer en andring af det tilsigtede formél, med hensyn
til hvilket Al-systemet er vurderet.

ZAndring 183

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 24

Kommissionens forslag

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

Andring

(24) »CE-overensstemmelsesmarkning« (CE-mearkning): en fy-
sisk eller digital markning, hvormed en udbyder angiver,
at et Al-system eller et produkt med et indlejret Al-system
er i overensstemmelse med de i afsnit III, kapitel 2, i denne
forordning fastsatte krav og anden EU-lovgivning om
harmonisering af betingelser for omsatning af produkter
(*EU-harmoniseringslovgivning og om anbringelse af
denne markning
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Andring 184
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 29

Kommissionens forslag AEndring
(29) »treningsdatac data, der anvendes til traening af et (29) »treeningsdata«: data, der anvendes til traening af et
Al-system ved hjelp af tilpasning af systemets laerbare Al-system ved hjelp af tilpasning af systemets laerbare
parametre, herunder veegte i et neuralt netverk parametre

Andring 185
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 30

Kommissionens forslag Andring

(30) »valideringsdatac: data, der anvendes til at foretage en (30) »valideringsdatac: data, der anvendes til at foretage en
evaluering af det treenede Al-system og til at justere blandt evaluering af det trenede Al-system og til at justere blandt
andet systemets ikkelerbare parametre og dets lerings- andet systemets ikkelerbare parametre og dets lerings-
proces for at forhindre overtilpasning, idet validerings- proces for at forhindre under- eller overtilpasning, idet
datasattet kan vere et separat dataset eller en del af valideringsdatasettet er et separat datasat eller en del af
treeningsdatasattet med enten en fast eller en variabel treeningsdatasattet med enten en fast eller en variabel
opdeling opdeling

Zndring 186
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 33

Kommissionens forslag Andring
(33) »biometriske data« personoplysninger, der som folge af (33) »biometriske data« biometriske data som defineret
specifik teknisk behandling vedrorende en fysisk persons i artikel 4, nr. 14), i forordning (EU) 2016/679

fysiske, fysiologiske eller adfeerdsmeessige karakteristika
muliggor eller bekreefter en entydig identifikation af
vedkommende, som f.eks. ansigtsbilleder eller fingeraf-
tryksoplysninger

Zndring 187
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 33 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

(33a) »biometribaserede data«: data, der hidrorer fra en
specifik teknisk behandling relateret til en fysisk
persons fysiske, fysiologiske eller adferdsmessige

signaler
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Andring 188
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 33 b (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

(33b) »biometrisk identifikation«: automatisk genkendelse af
fysiske, fysiologiske, adferdsmessige og psykologiske
menneskelige treek med henblik pd at fastsld en persons
identitet ved at sammenligne den pdgeldende persons
biometriske data med lagrede biometriske data om
enkeltpersoner i en database (en-til-mange-identifika-
tion)

Zndring 189
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 33 c (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

(33¢c) »biometrisk verifikation«: automatisk verifikation af
fysiske personers identitet ved at sammenligne en
persons biometriske data med tidligere afgivne biom-
etriske data (en-til-en-verifikation, herunder autentifi-

cering)

Zndring 190
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 33 d (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

(33d) »seerlige kategorier af personoplysninger«: de kategorier
af personoplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 1,
i forordning (EU) 2016/679

Zndring 191
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 34

Kommissionens forslag Andring

(34) »system til folelsesgenkendelse«: et Al-system, der har til
formdl at genkende eller udlede personers eller gruppers
folelser, tanker, sindstilstande eller hensigter pd grundlag
af deres biometriske og biometribaserede data

(34) »system til folelsesgenkendelse«: et Al-system, der har til
formal at genkende eller udlede fysiske personers folelser
eller hensigter pd grundlag af deres biometriske data
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Zndring 192

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 35

Kommissionens forslag

(35) »system til biometrisk kategorisering« et Al-system, der
har til formdl at tildele fysiske personer bestemte
kategorier sdsom kon, alder, hirfarve, sjenfarve, tatove-
ringer, etnisk oprindelse, seksuel orientering eller politisk
overbevisning pé grundlag af deres biometriske data

AEndring

(35) »biometrisk kategorisering«: at tildele fysiske personer
bestemte kategorier eller udlede deres karakteristika og
attributter pd grundlag af deres biometriske eller biom-
etribaserede data eller det, der kan udledes af sidanne
data

Zndring 193
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 36

Kommissionens forslag

—
w
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~

»system til biometrisk fjernidentifikation«: et Al-system, der
har til formal at identificere fysiske personer pé afstand ved
at sammenligne en persons biometriske data med de
biometriske data i en referencedatabase, uden at brugeren
af Al-systemet har forudgdende viden om, hvorvidt
personen vil vere til stede og kan identificeres

Andring

36) »system til biometrisk fjernidentifikation« et Al-system, der
har til formal at identificere fysiske personer pa afstand ved
at sammenligne en persons biometriske data med de
biometriske data i en referencedatabase, uden at udbrederen
af Al-systemet har forudgdende viden om, hvorvidt
personen vil vere til stede og kan identificeres, undtagen
verificeringssystemer

Andring 194
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 37

Kommissionens forslag

L
W
~

~

»system  til biometrisk fjernidentifikation i realtide: et
system til biometrisk fjernidentifikation, hvor optagelse af
biometriske data, sammenligning og identifikation finder
sted uden vasentlig forsinkelse. Dette omfatter ikke blot
ojeblikkelig identifikation, men ogsd begrensede, korte
forsinkelser for at undgd omgéelse

Andring

(37) »system til biometrisk fjernidentifikation i realtide: et
system til biometrisk fjernidentifikation, hvor optagelse af
biometriske data, sammenligning og identifikation finder
sted uden vaesentlig forsinkelse. Dette omfatter ikke blot
ojeblikkelig identifikation, men ogsd begransede forsin-
kelser for at undgd omgdelse

Zndring 195

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 39

Kommissionens forslag

(39) »offentlige steder« ethvert fysisk sted, der er tilgaengeligt for
offentligheden, uanset om visse betingelser for adgang
finder anvendelse

Andring

(39) »offentlige stederc: ethvert offentligt- eller privatejet fysisk
sted, der er tilgaengeligt for offentligheden, uanset om visse
betingelser for adgang finder anvendelse og uanset
potentielle kapacitetsbegrensninger

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Zndring 196

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 41

Kommissionens forslag

(41) »retshandhavelse«: aktiviteter, som retshdndhavende myn-
digheder udferer med hensyn til at forebygge, efterforske,
afslore eller retsforfolge strafbare handlinger eller fuldbyrde
strafferetlige sanktioner, herunder beskytte mod og fore-
bygge trusler mod den offentlige sikkerhed

AEndring

(41) »retshandhavelse«: aktiviteter, som retshandhavende myn-
digheder udforer, eller som udfores pd deres vegne, med
hensyn til at forebygge, efterforske, afslere eller retsforfolge
strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner,
herunder beskytte mod og forebygge trusler mod den
offentlige sikkerhed

ZAndring 197

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 42

Kommissionens forslag

(42) »national tilsynsmyndighed«: den myndighed, som en
medlemsstat giver ansvaret for at gennemfere og anvende
denne forordning, koordinere de aktiviteter, der er betroet
den pagaldende medlemsstat, fungere som eneste kontakt-
punkt for Kommissionen og reprasentere medlemsstaten
i Det Europeiske Udvalg for Kunstig Intelligens

ZEndring

(42) »national tilsynsmyndighed« en offentlig (endring 69)
myndighed, som en medlemsstat giver ansvaret for at
gennemfore og anvende denne forordning, koordinere de
aktiviteter, der er betroet den pégeldende medlemsstat,
fungere som eneste kontaktpunkt for Kommissionen og
repraesentere medlemsstaten i bestyrelsen for Al-kontoret

Zndring 198

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. 43

Kommissionens forslag

(43) »national kompetent myndighed« den nationale tilsyns-
myndighed, den bemyndigende myndighed og markeds-

overvigningsmyndigheden

ZEndring

(43) »national kompetent myndighed«: en hvilken som helst af
de nationale myndigheder, som har ansvaret for hindhee-
velsen af denne forordning

ZAndring 199

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 — indledning

Kommissionens forslag

(44) »alvorlig hzndelsec enhver handelse, som direkte eller
indirekte forer, kunne have fort eller kan fore til et af

folgende udfald:

ZEndring

(44) »alvorlig haendelse«: enhver handelse eller funktionsfejl i et
Al-system, som direkte eller indirekte forer, kunne have
fort eller kan fore til et af folgende udfald:
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a) et menneskes ded eller alvorlig skade pd et menneskes
helbred eller ejendom eller pd miljoet

b) en alvorlig forstyrrelse i forvaltningen og driften af kritisk
infrastruktur.

Andring

a) et menneskes ded eller alvorlig skade pd et menneskes
helbred

b) en alvorlig forstyrrelse i forvaltningen og driften af kritisk
infrastruktur

ba) en overtredelse af de grundleggende rettigheder, der er
beskyttet i henhold til EU-retten

bb) alvorlig skade pi ejendom eller miljoet

ZAndring 200

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndring

(44a) »personoplysninger«: personoplysninger som defineret
i artikel 4, nr. 1), i forordning (EU) 2016/679

Zndring 201

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

(44b) »andre oplysninger end personoplysninger«: oplysnin-
ger, der ikke er personoplysninger

ZAndring 202

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

(44¢) »profilering«: enhver form for automatiseret behandling
af personoplysninger som defineret artikel 4, nr. 4,
i forordning (EU) 2016/679, eller for si vidt angdr
retshandhevende myndigheder, i artikel 3, nr. 4),
i direktiv (EU) 2016/680 eller, for si vidt angdr
Unionens institutioner, organer, kontorer eller agentu-
rer, i artikel 3, nr. 5), i forordning (EU) 2018/1725

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

111/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Andring 203
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 d (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

(44d) »deepfake«: manipuleret eller syntetisk lyd-, billed- eller
videoindhold, der fejlagtigt ser ud til at veere autentisk
eller sandfeerdigt, og som indeholder afbildning af
personer, der ser ud til at sige eller gore ting, de ikke
har sagt eller gjort, uden deres samtykke, fremstillet ved
hjelp af Al-teknikker, herunder maskinlering og dyb
leering

Andring 204
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 e (nyt)

Kommissionens forslag Andring

(44¢€) »udbredt overtreedelse«: enhver handling eller undla-
delse, der er i strid med EU-retten, og som beskytter
enkeltpersoners interesser:

a) og som har skadet eller md antages at kunne skade de
kollektive interesser for enkeltpersoner med bopeel i mindst
to medlemsstater ud over den medlemsstat, hvor:

i) handlingen eller undladelsen har sin oprindelse eller har
fundet sted

ii) den pdgeeldende udbyder eller, hvis det er relevant,
dennes bemyndigede repraesentant er etableret, eller

iii) udbrederen er etableret, ndr overtraedelsen bliver
begdet af udbrederen

b) som beskytter enkeltpersoners interesser, og som har
skadet, skader eller md antages at kunne skade enkeltperso-
ners kollektive interesser, og som har felles treek, herunder
samme ulovlige praksis og tilsideseettelse af den samme
interesse, og som begds samtidigt af den samme operator
i mindst tre medlemsstater

Zndring 205
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 f (nyt)

Kommissionens forslag Andring

(44f) »udbredt overtredelse med en EU-dimension«: en
udbredt overtreedelse, der har skadet eller md antages
at kunne skade enkeltpersoners kollektive interesser
i mindst to tredjedele af medlemsstaterne, der tilsammen
tegner sig for mindst to tredjedele af Unionens befolk-
ning.
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Kommissionens forslag

Andring 206

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 g (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

(44g) »reguleringsmessig sandkasse«: et kontrolleret miljo,

Andring 207

der er etableret af en offentlig myndighed og som
befordrer sikker udvikling, provning og validering af
innovative Al-systemer i et begrenset tidsrum, inden de
bringes i omsetning eller tages i brug i henhold til en
specifik plan

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 h (nyt)

AEndring

Kommissionens forslag

(44h) »kritisk infrastrukturc: et aktiv, en facilitet, noget

Andring 208

udstyr, et net eller et system eller en del af et aktiv, en
facilitet, noget udstyr, et net eller et system, som er
nodvendigt for at levere en vesentlig tjeneste som
omhandlet i artikel 2, stk. 4, i direktiv (EU) 2022/2557

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 k (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

(44k) »socialt pointsystemc: evaluering eller kategorisering af

Zndring 209

fysiske personer pd grundlag af deres sociale adfcerd,
deres samfundsekonomiske status eller kendte eller
forudsagte personlige egenskaber eller personligheds-
trek

Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 1 (nyt)

Andring

(441) »social adferd«: den mdde, hvorpd en fysisk person

interagerer med og pdvirker andre fysiske personer eller
samfundet

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 210
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 m (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

(44m) »det aktuelle tekniske niveau«: det tekniske stadie pd et
givet tidspunkt for sd vidt angdr produkter, processer
og tjenesteydelser baseret pd relevante konsoliderede
videnskabelige, teknologiske og erfaringsmessige re-
sultater

Andring 211
Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 44 n (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

(44n) »provning under faktiske forhold«: midlertidig provning
af et Al-system med henblik pd dets tilsigtede formdl
under faktiske forhold uden for et laboratorium eller et

pd anden mdde simuleret miljo

Andring 212
Forslag til forordning

Artikel 4

Kommissionens forslag AEndring

Artikel 4 udgdr

Andring af bilag 1

Kommissionen tillegges befajelse til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 73, med henblik pd at cendre listen over
teknikker og tilgange i bilag I for at fore listen ajour med den
markedsmeessige og tekniske udvikling pd grundlag af egen-
skaber, der svarer til de oplistede teknikker og tilgange.
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Kommissionens forslag

Andring 213

Forslag til forordning

Artikel 4 a (ny)

ZEndring

1.

Artikel 4a

Generelle principper for alle Al-systemer

Alle operatorer, der falder ind under denne forordning,

skal gore deres bedste for at udvikle og anvende Al-systemer
eller grundmodeller i overensstemmelse med folgende generelle
principper, som fastlegger en ramme pd hejt niveau, der
fremmer en sammenhcengende menneskecentreret europeeisk
tilgang til etisk og pdlidelig kunstig intelligens, som er i fuld
overensstemmelse med chartret og de verdier, som Unionen
bygger pa:

a)

b)

e

»menneskelig mellemkomst og menneskeligt tilsyn«: Al-sy-
stemer skal udvikles og anvendes som et redskab, der
betjener mennesker, respekterer menneskers verdighed og
personlige uafhengighed, og som fungerer pd en mdde, der
kan styres og tilses af mennesker pd passende vis

»teknisk robusthed og sikkerhed«: Al-systemer skal udvik-
les og anvendes pd en mdde, der minimerer utilsigtet og
uventet skade, og skal vere robuste i tilfelde af uventede
problemer og veere modstandsdygtige over for forseg pd at
cendre Al-systemets anvendelse eller ydeevne med henblik
pd uretmessig brug fra ondsindede tredjeparters side

»styring af personoplysninger og data«: Al-systemer skal
udvikles og anvendes i overensstemmelse med de eksiste-
rende regler for beskyttelse af personoplysninger og data,
samtidig med at behandlingen af data overholder de hojeste
standarder med hensyn til kvalitet og integritet

»dbenhed«: Al-systemer skal udvikles og anvendes pd en
mdde, der giver mulighed for passende sporbarhed og
forklarlighed, idet personer gores opmerksom pd, at de
kommunikerer eller interagerer med et Al-system, og idet
brugerne informeres behorigt om det pdgeeldende Al-sy-
stems kapacitet og begraensninger og berorte personer om
deres rettigheder

»mangfoldighed, ikkediskrimination og rimelighed«: Al-sy-
stemer skal udvikles og anvendes pd en mdde, der inkluderer
forskellige aktorer og fremmer lige adgang, ligestilling
mellem konnene og kulturel mangfoldighed, samtidig med
at man undgdr diskriminerende virkninger og urimelige
bias, der er forbudt i henhold til EU-retten eller national ret

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring

f) »socialt og miljemeessigt velvere«: Al-systemer skal udvik-
les og anvendes pd en beeredygtig og miljovenlig mdde og pd
en mdde, der gavner alle mennesker, samtidig med at man
overviger og vurderer de langsigtede virkninger for den
enkelte, samfundet og demokratiet.

2. Stk. 1 berorer ikke forpligtelser i henhold til geldende
EU-ret og national ret. For hojrisiko-Al-systemer omsettes og
overholdes de generelle principper af udbydere eller udbredere
ved hjeelp af kravene i artikel 8-15 og de relevante forpligtelser,
der er fastsat i afsnit III, kapitel 3, i denne forordning. For
grundmodeller omsettes og overholdes de generelle principper
af udbydere ved hjelp af kravene i artikel 28-28b. For alle
Al-systemer kan anvendelsen af principperne i stk. 1, alt efter
hvad der er relevant, opnis gennem bestemmelserne i artikel 28,
artikel 52 eller anvendelsen af harmoniserede standarder,
tekniske specifikationer og adferdskodekser, jf. artikel 69,
uden at skabe nye forpligtelser i henhold til denne forordning.

3.  Kommissionen og Al-kontoret indarbejder disse vejle-
dende principper i standardiseringsanmodninger og anbefa-
linger, der bestdr af teknisk vejledning med henblik pd at
hjelpe udbydere og udbredere med at udvikle og anvende
Al-systemer. Europeiske standardiseringsorganisationer skal
tage hensyn til de i stk. 1 omhandlede generelle principper som
resultatbaserede mdl i forbindelse med udarbejdelsen af
hensigtsmeessige, harmoniserede standarder for hejrisiko-Al-
systemer, jf. artikel 40, stk. 2b.

Zndring 214
Forslag til forordning
Artikel 4 b (ny)

Andring

Artikel 4b

Al-feerdigheder

1. I forbindelse med gennemforelse af denne forordning
fremmer Unionen og medlemsstaterne foranstaltninger til
udvikling af et tilstreekkeligt niveau af Al-ferdigheder pd
tvers af berorte sektorer og under hensyntagen til de
forskellige behov hos grupper af relevante udbydere, udbredere
og berorte personer, herunder gennem uddannelses-, undervis-
nings-, opkvalificerings- og omskolingsprogrammer, og sikrer
samtidig en passende fordeling mellem kon og aldersgrupper
med det sigte at gore demokratisk kontrol af Al-systemer
mulig.
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Andring

2. Udbydere og brugere af Al-systemer fremmer redskaber
og treeffer foranstaltninger til at sikre et tilstrekkeligt niveau
af Al-feerdigheder hos deres personale og andre personer, der er
involveret i drift og anvendelse af Al-systemer pd deres vegne,
og tager i den forbindelse hojde for de pdgeldendes tekniske
viden, erfaring, almene og faglige uddannelse samt den
kontekst, Al-systemerne skal anvendes i, og de personer eller
grupper af personer, som Al-systemerne skal anvendes pd.

3.  Sddanne ferdighedsforanstaltninger skal navnlig bestd
af undervisning med hensyn til grundleggende begreber og
feerdigheder vedrorende Al-systemer og deres funktion, herun-
der de forskellige typer produkter og anvendelser, deres risici og
fordele.

4.  Et tilstreekkeligt niveau af Al-ferdigheder er et niveau,
der i det nedvendige omfang bidrager til udbyderes og
udbrederes evne til at sikre overholdelse og hindhevelse af

denne forordning.

Zndring 215

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der
anvender subliminale teknikker, der rakker ud over den
menneskelige bevidsthed, med henblik pd i vesentlig grad at
fordreje en persons adferd pd en madde, der péferer eller
sandsynligvis vil pafere den péageldende person eller en
anden person fysisk eller psykisk skade

Andring

a) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der
anvender subliminale teknikker, der rakker ud over den
menneskelige bevidsthed eller bevidst manipulerende eller
vildledende teknikker med det formdl eller den virkning
i veesentlig grad at fordreje en persons eller en gruppe af
personers adferd ved i merkbar grad at forringe personens
evne til at treeffe beslutning pd et velinformeret grundlag og
derved fi personen til at treffe en beslutning, som
vedkommende ellers ikke ville have truffet, pi en made,
der péferer eller sandsynligvis vil péfere den pageldende
person eller en anden person eller gruppe af personer
betydelig skade

Forbuddet mod Al-systemer, der anvender subliminale tek-
nikker som omhandlet i forste afsnit, finder ikke anvendelse pd
Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt til godkendte
behandlingsformdl pd grundlag af et specifikt informeret
samtykke fra de personer, som udscettes for dem, eller, hvor det
er relevant, fra deres verge
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Andring 216

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

(b) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system,
der udnytter enhver af en specifik gruppe af personers
sarbarheder pd grundlag af alder eller fysisk eller psykisk
handicap med henblik pd i vesentlig grad at fordreje en til
gruppen herende persons adferd pa en mdde, der paferer
eller sandsynligvis vil pafere den pagealdende person eller en
anden person fysisk eller psykisk skade

ZEndring

b) omsatning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system, der
udnytter enhver af en persons eller en specifik gruppe af
personers sirbarheder, herunder karaktertrek for denne
persons eller denne gruppes kendte eller forudsagte
personlighedstrek eller sociale og eskonomiske situation,
alder eller fysiske eller psykiske evner med det formal eller
den virkning i vasentlig grad at fordreje den pdgeldende
persons eller en til gruppen herende persons adferd pa en
mdade, der péaforer eller sandsynligvis vil péfere den
pagaldende person eller en anden person betydelig skade

Andring 217

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ba) omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af systemer til
biometrisk kategorisering eller andre Al-systemer, der
kategoriserer fysiske personer i henhold til folsomme eller
beskyttede egenskaber eller karakteristika eller pd grund-
lag af inferens af disse egenskaber eller karakteristika.
Dette forbud finder ikke anvendelse pd Al-systemer, der er
beregnet til at blive anvendt til godkendte behandlings-
formdl pd grundlag af et specifikt informeret samtykke
fra de personer, som udscettes for dem, eller, hvor det er
relevant, fra deres veerge.

Andring 218

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra ¢ — indledning

Kommissionens forslag

(c) omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer fra
offentlige myndigheders side eller pd deres vegne med
henblik pd evaluering eller klassificering af fysiske perso-
ners troverdighed over en given periode pd grundlag af
deres sociale adferd eller kendte eller forudsagte personlige
egenskaber eller personlighedstrak, sdledes at den sociale
bedemmelse forer til et eller begge folgende udfald:

ZEndring

¢) omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer med
henblik pd evaluering eller Rlassificering ved hjelp af
sociale pointsystemer af fysiske personer eller grupper heraf
over en given periode pa grundlag af deres sociale adfeerd eller
kendte, udledte eller forudsagte personlige egenskaber eller
personlighedstrack, sdledes at den sociale bedemmelse forer til
et eller begge folgende udfald:
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Zndring 219
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra c — nr. i

Kommissionens forslag AEndring
(i) skadelig eller ugunstig behandling af visse fysiske personer i) skadelig eller ugunstig behandling af visse fysiske personer
eller hele grupper heraf i sociale ssmmenhange, som ikke har eller hele grupper heraf i sociale ssmmenhange, der ikke har
noget at gere med de sammenhange, i hvilke dataene noget at gore med de sammenhange, i hvilke dataene
oprindeligt blev genereret eller indsamlet oprindeligt blev genereret eller indsamlet

Andring 220
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra d — indledning

Kommissionens forslag ZEndring
(d) anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation d) anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation
i realtid pd offentlige steder med henblik pd retshindhee- i realtid pé offentlige steder

velse, medmindre og i det omfang en sddan anvendelse er
strengt nodvendig for et af folgende formal:

Andring 221
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra d — nr. i

Kommissionens forslag ZEndring

(i) mdlrettet eftersogning af specifikke potentielle ofre for udgdr
kriminalitet, herunder forsvundne born

ZAndring 222
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra d — nr. ii

Kommissionens forslag Andring

(ii) forebyggelse af en specifik, vesentlig og overhengende udgdr
trussel mod fysiske personers liv eller fysiske sikkerhed
eller om et terrorangreb
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Andring 223

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra d — nr. iii

Kommissionens forslag AEndring
(iii) afsloring, lokalisering, identifikation eller retsforfolgning udgdr
af en gerningsmand, der har begdet, eller af en person, der
misteenkes for at have begdet, en strafbar handling, der er
omhandlet i artikel 2, stk. 2, i Rddets rammeafgorelse
2002/584/JHA (%), og som i den pigeeldende medlemsstat
kan straffes med frihedsstraf eller en anden friheds-
berovende foranstaltning af en maksimal varighed pd
mindst tre dr som fastsat i denne medlemsstats lov-
givning.
(2)  Rddets rammeafgorelse 2002/584/RIA af 13. juni 2002 om den
europeiske arrestordre og om procedurerne for overgivelse
mellem medlemsstaterne (EFT L 190 af 18.7.2002, s. 1).
Andring 224
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 — litra d a (nyt)
Kommissionens forslag ZEndring
da) omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system
til at foretage risikovurderinger af fysiske personer eller
grupper heraf med henblik pd at vurdere risikoen for, at en
fysisk person begir eller pd ny begdr en lovovertredelse,
eller til at forudsige forekomsten eller gentagelsen af en
faktisk eller potentiel strafbar handling eller administrativ
forseelse pd grundlag af profilering af en fysisk person
eller pi grundlag af vurdering af fysiske personers eller
grupper af fysiske personers personlighedstrek og karak-
teristika, herunder personens placering, eller tidligere
kriminel adfcerd
Zndring 225
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 — litra d b (nyt)
Kommissionens forslag ZEndring
db) omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer,
der opretter eller udvider ansigtsgenkendelsesdatabaser
gennem ikke-mdlrettet indsamling af ansigtsbilleder fra
internettet eller overvigningskameraer
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Andring 226
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra d ¢ (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

dc) omsetning, ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer
for at udlede folelser hos en fysisk person i forbindelse med
retshindheevelse og grenseforvaltning og pd arbejdsplad-
sen og uddannelsesinstitutioner.

ZAndring 227
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — litra d d (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

dd) ibrugtagning eller anvendelse af Al-systemer til analyse af
optagelser af offentligt tilgengelige steder ved hjelp af
systemer til efterfolgende biometrisk fjernidentifikation,
medmindre der er givet en administrativ tilladelse i over-
ensstemmelse med EU-retten, og det er strengt nodvendigt
for den malrettede sogning i forbindelse med en specifik
alvorlig strafbar handling som defineret i artikel 83,
stk. 1, i TEUF, der allerede har fundet sted, med henblik pd
retshindhevelse.

Zndring 228
Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

la. Denne artikel berorer ikke forbud, der finder anven-
delse, hvor en Al-praksis krenker anden EU-ret, herunder
EU-retlige regler om databeskyttelse, ikkeforskelsbehandling,
forbrugerbeskyttelse og konkurrence.

Zndring 229
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag ZEndring

Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidenti- udgdr

ﬁkation i realtid pd offentlige steder med henblik pd
retshindheevelse til et af de i stk. 1, litra d), omhandlede
formdl, tages der hensyn til folgende elementer:

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Kommissionens forslag Andring

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

(b) konsekvenserne for alle de berorte personers rettigheder og
friheder, navnlig alvorligheden, sandsynligheden og om-
fanget af disse konsekvenser, hvis systemet anvendes.

Ved anvendelse af systemer til biometrisk fjernidentifikation
i realtid pd offentlige steder med henblik pa retshindhevelse
til et af de i stk. 1, litra d), omhandlede formal overholdes
desuden nodvendige og forholdsmeessige sikkerhedsforanstalt-
ninger og betingelser vedrorende anvendelsen, navnlig for sd
vidt angdr tidsmeessige, geografiske og personlige begreens-

ninger.
ZAndring 230
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 3
Kommissionens forslag Andring
3.  Hvad angir stk. 1, litra d), og stk. 2 er hver enkelt udgdr

anvendelse af et system til biometrisk fjernidentifikation
i realtid pd offentlige steder med henblik pa retshindhevelse
betinget af en forudgdende tilladelse, der er udstedt af en
judiciel myndighed eller en uafhengig administrativ myndig-
hed i den medlemsstat, hvor anvendelsen skal finde sted, pd
grundlag af en begrundet anmodning og i overensstemmelse
med de detaljerede regler i national ret, jf. stk. 4. I behorigt
begrundede hastetilfelde kan anvendelsen af systemet dog
pdbegyndes uden tilladelse, og der kan anmodes om tilladelse
under eller efter anvendelsen.

Den kompetente judicielle eller administrative myndighed
udsteder kun en tilladelse, hvis den pd grundlag af objektive
beviser eller klare indikationer, den fir forelagt, finder det
godtgjort, at anvendelsen af det pdgeldende system til
biometrisk fjernidentifikation i realtid er nedvendig og rimelig
for at opfylde et af de i stk. 1, litra d), anforte formal som
pdpeget i anmodningen. Ndr den kompetente judicielle eller
administrative myndighed treeffer afgerelse om anmodningen,
tager den hensyn til de i stk. 2 omhandlede elementer.
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Andring 231

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 4

Kommissionens forslag

4.  En medlemsstat kan beslutte at give mulighed for helt
eller delvist at tillade anvendelse af systemer til biometrisk
fjernidentifikation i realtid pd offentlige steder med henblik pd
retshindhevelse inden for de begrensninger og pd de
betingelser, der er nevnt i stk. 1, litra d), og stk. 2 og 3.
Den pdgeldende medlemsstat fastsetter i sin nationale
lovgivning de nodvendige detaljerede regler for anmodning,
udstedelse og benyttelse af samt tilsyn i forbindelse med de
i stk. 3 omhandlede tilladelser. Disse regler preciserer ogsa, til
hvilke af de i stk. 1, litra d), anforte formdl, herunder for
hvilke af de i nr. iii) nevnte strafbare handlinger, de
kompetente myndigheder kan fa tilladelse til at anvende disse
systemer med henblik pd retshindhevelse.

ZEndring

udgdr

Andring 232

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

AEndring

a) Al-systemet er beregnet til at blive anvendt som en sikker-
hedskomponent i et produkt, eller AI-systemet er i sig selv et
produkt, der er omfattet af den EU-harmoniseringslovgivning,
der er anfert i bilag II

Zndring 233

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

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

Andring

b) det produkt, hvis sikkerhedskomponent i henhold til litra a)
er Al-systemet, eller Al-systemet selv som et produkt skal
underkastes en sundheds- og sikkerhedsrisicirelateret over-
ensstemmelsesvurdering foretaget af tredjepart med henblik
pd omsatning eller ibrugtagning af produktet i henhold til
den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag II

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 234

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. Ud over de hgjrisiko-Al-systemer, som falder ind under et
af de omrdder og anvendelsestilfelde, der er omhandlet i stk. 1,
betragtes de Al-systemer, der er omhandlet i bilag III, som
hejrisikosystemer, hvis de udgor en betydelig risiko for skade
pd fysiske personers sundhed, sikkerhed eller grundleggende
rettigheder. Hvis et Al-system falder ind under bilag III, punkt
2, betragtes det som et hojrisikosystem, hvis det udger en
betydelig risiko for skade pd miljoet.

Kommissionen udarbejder seks mdneder for denne forordnings
ikrafttreden efter horing af Al-kontoret og relevante interes-
senter nogle retningslinjer, der klart angiver, under hvilke
omsteendigheder outputtet fra Al-systemer som omhandlet
i bilag IIT vil udgere en betydelig risiko for skade pd fysiske
personers sundhed, sikkerhed eller grundleggende rettigheder,
eller tilfelde, hvor det ikke vil gore det.

ZAndring 235

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Hvis udbydere, der falder ind under et eller flere af de
kritiske omrider og anvendelsestilfelde, der er omhandlet
i bilag III, mener, at deres Al-system ikke udger en betydelig
risiko som beskrevet i stk. 2, indgiver de en begrundet
meddelelse til den nationale tilsynsmyndighed om, at de ikke er
omfattet af kravene i afsnit III, kapitel 2, i denne forordning.
Hvis Al-systemet er beregnet til at blive anvendt i to eller flere
medlemsstater, sendes den pdgeeldende meddelelse til Al-kon-
toret. Den nationale tilsynsmyndighed gennemgdr og besvarer
meddelelsen direkte eller via Al-kontoret inden for tre mdneder,
hvis den anser Al-systemet for at vere fejlklassificeret, jf. dog
artikel 65.

Andring 236

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

2b.  Udbydere, der fejlklassificerer deres Al-system som ikke
veerende omfattet af kravene i denne forordnings afsnit III,
kapitel 2, og bringer det i omsetning inden fristen for
indsigelser fra de nationale tilsynsmyndigheder, pdlegges
boder i henhold til artikel 71.
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Andring 237

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2c.  De nationale tilsynsmyndigheder foreleegger en drlig
rapport for Al-kontoret med naermere oplysninger om antallet
af modtagne meddelelser, de berorte hojrisikoomrdder og de
afgorelser, der er truffet vedrorende modtagne meddelelser.

ZAndring 238

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen tillegges befjelse til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 73, med henblik pa at ajourfere listen i
bilag I1I ved at tilfoje hejrisiko-Al-systemer, hvis begge folgende
betingelser er opfyldt:

Andring

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 73 med henblik pd at
endre bilag 111 ved at tilfoje eller eendre omrdider eller
anvendelsestilfeelde med hojrisiko-Al-systemer, hvor disse udgor
en betydelig risiko for skade pd sundhed og sikkerhed eller en
negativ indvirkning pd de grundleggende rettigheder, miljoet,
demokratiet og retsstatsprincippet, og denne risiko for sd vidt
angdr alvorlighed og sandsynlighed svarer til eller cr storre end
risikoen for skade eller negativ indvirkning ved de hoj-
risiko-Al-systemer, der allerede er nevnt i bilag III.

Zndring 239

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemerne er beregnet til at blive anvendt pd et af de
omrdder, der er anfort i punkt 1-8 i bilag III

/ZEndring

udgdr

ZAndring 240

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

(b) Al-systemerne udger en risiko for skade pd menneskers
sundhed og sikkerhed eller en risiko for negativ indvirk-
ning pd de grundleggende rettigheder, som med hensyn til
alvorlighed og sandsynlighed svarer til eller er storre end
risikoen for skade eller negativ indvirkning ved de
hejrisiko-Al-systemer, der allerede er neevnt i bilag III.

/ZEndring

udgdr
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Andring 241

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

la. Kommissionen tillegges ogsd befojelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 73 med
henblik pd at fjerne anvendelsestilfelde af hojrisiko-Al-syste-
mer fra listen i bilag III, hvis betingelserne i stk. 1 ikke leengere
finder anvendelse.

Andring 242

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

AEndring

2. Ved vurdering, jf. stk. 1 og 1a, af et Al-system tager
Kommissionen hensyn til folgende kriterier:

ZAndring 243

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

aa) Al-systemets generelle kapacitet og funktionalitet uaf-
heengigt af dets tilsigtede formal

Zndring 244

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) arten og omfanget af de data, der behandles og anvendes
af Al-systemet
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Zndring 245

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

bb) i hvilket omfang Al-systemet handler selvstendigt

Andring 246

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

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

ZEndring

¢) i hvilket omfang anvendelsen af Al-systemet allerede har

forvoldt skade pd sundhed og sikkerhed, har haft en negativ
indvirkning pd de grundleggende rettigheder, miljoet,
demokratiet og retsstatsprincippet eller har givet anledning
til betydelig bekymring med hensyn til sandsynligheden af en
sddan skade eller negativ indvirkning, hvilket f.eks. er
afspejlet i rapporter eller dokumenterede pdastande, der er
indgivet til de nationale tilsynsmyndigheder, til Kommis-
sionen, til Al-kontoret, til EDPS eller til Den Europeiske
Unions Agentur for Grundleggende Rettigheder

Zndring 247

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 2 — litra d

Kommissionens forslag

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

Andring

d) det potentielle omfang af en sidan skade eller negativ

indvirkning, navnlig med hensyn til alvorlighed og mulighed
for pavirkning af flere personer eller for i uforholdsmessig
grad at pdavirke en bestemt gruppe af personer

Andring 248

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra e

Kommissionens forslag

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

AEndring

e) i hvilket omfang potentielt skadede eller negativt pavirkede

personer athenger af det output, der produceres under
inddragelse af Al-systemet, og det pigeeldende output er rent
accessorisk med hensyn til den relevante foranstaltning eller
beslutning, der skal treeffes, navnlig hvis det af praktiske eller
juridiske grunde ikke med rimelighed er muligt at fravelge
outputtet
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Zndring 249

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ea) potentielt misbrug og ondsindet brug af Al-systemet og af
den teknologi, der understotter det

Andring 250

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag

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

Andring

f) i hvilket omfang der er en ubalance med hensyn til magt eller
de potentielt skadede eller negativt pavirkede personer
befinder sig i en sdrbar situation i forhold til brugeren af
Al-systemet, navnlig som felge af status, autoritet, viden,
gkonomiske eller sociale omstaendigheder eller alder

ZAndring 251

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra g

Kommissionens forslag

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

ZEndring

g) i hvilket omfang det resultat, der produceres under inddra-
gelse af Al-systemet, let kan @ndres eller afhjelpes, idet
resultater, der har en negativ indvirkning pd menneskers
sundhed, sikkerhed eller grundleggende rettigheder eller pd
demokratiet og retsstatsprincippet, ikke anses for let at
kunne @ndres

ZAndring 252

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra g a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ga) omfanget af tilgengeligheden og anvendelsen af effektive

tekniske losninger og mekanismer til kontrol, pdlidelighed
og korrektion af Al-systemet
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Kommissionens forslag

Zndring 253
Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra g b (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

gb) omfanget af og sandsynligheden for, at udbredelsen af
Al-systemet vil gavne enkeltpersoner, grupper eller
samfundet som helhed, herunder mulige forbedringer af
produktsikkerheden

ZAndring 254
Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra g c (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

gc) omfanget af menneskeligt tilsyn og muligheden for, at et
menneske kan gribe ind for at underkende en afgorelse
eller anbefalinger, der kan fore til potentiel skade

ZAndring 255
Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 — litra h

ZEndring

(i) effektive retsmidler med hensyn til de risici, der er forbundet

h) i hvilket omfang den eksisterende EU-ret indeholder bestem-

med Al-systemer, med undtagelse af erstatningskrav melser om:

i) effektive retsmidler med hensyn til den skade, der
forvoldes af Al-systemer, med undtagelse af direkte eller
indirekte erstatningskrav

ii) effektive foranstaltninger til forebyggelse eller i veesentlig
grad minimering af disse risici.
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Zndring 256

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2a.  Ved vurderingen af et Al-system med henblik pd stk. 1
eller 1a herer Kommissionen Al-kontoret og, ndr det er
relevant, repreesentanter for de grupper, som Al-systemet har
indvirkning pd, industrien, uafhengige eksperter, arbejds-
markedets parter og civilsamfundsorganisationer. Kommissio-
nen organiserer ogsd offentlige horinger i denne henseende og
offentliggor resultaterne af disse horinger og af den endelige
vurdering.

Andring 257

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2b.  Al-kontoret, de nationale tilsynsmyndigheder eller
Europa-Parlamentet kan anmode Kommissionen om at revur-
dere og eendre risikokategoriseringen af et Al-system i over-
ensstemmelse med stk. 1 og 1a. Kommissionen begrunder sin
afgorelse og offentliggor begrundelsen.

Andring 258

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

la. I forbindelse med overholdelse af kravet i dette kapitel
skal der tages beherigt hensyn til udarbejdede retningslinjer
som omhandlet i artikel 82b, det generelt aktuelle anerkendte
teknologiske niveau, herunder som afspejlet i relevante
harmoniserede standarder og felles specifikationer som
omhandlet i artikel 40 og 41 eller dem, der allerede er fastlagt
i EU-harmoniseringslovgivningen

Andring 259

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Isikringen af, at disse krav overholdes, tages hejrisiko-Al-
systemernes tilsigtede formal, de fejlanvendelser, der med
rimelighed kan forudses, og det risikostyringssystem, der er
omhandlet i artikel 9, i betragtning.
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Andring 260

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2a. Sd lenge kravene i afsnit III, kapitel 2 og 3, eller
afsnit VIII, kapitel 1, 2 og 3, for hejrisiko-Al-systemer er
omfattet af den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort
i bilag II, afsnit A, anses kravene eller forpligtelserne i disse
kapitler for at vere opfyldt, si lenge de omfatter Al-kom-
ponenten. Kravene i afsnit III, kapitel 2 og 3, eller afsnit VIII,
kapitel 1, 2 og 3, for hgjrisiko-Al-systemer, der ikke er
omfattet af den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort
i bilag II, afsnit A, indarbejdes i nevnte EU-harmoniserings-
lovgivning, hvis det er relevant. Den relevante overensstem-
melsesvurdering foretages som led i de procedurer, der er
fastsat i den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort
i bilag II, afsnit A.

ZAndring 261

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

1. Hvad angdr hejrisiko-Al-systemer oprettes og gennemfares
der et risikostyringssystem, som dokumenteres og vedligeholdes
i hele Al-systemets livscyklus. Risikostyringssystemet kan
integreres i eller veere en del af allerede eksisterende risiko-
styringsprocedurer i forbindelse med den relevante sektorspeci-
fikke EU-ret, sifremt det opfylder kravene i denne artikel.

Andring 262

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Risikostyringssystemet bestir af en kontinuerlig iterativ
proces, der lober i hele hgjrisiko-Al-systemets livscyklus, og som
kraver regelmassig systematisk opdatering. Det omfatter
folgende trin:

/ZEndring

2. Risikostyringssystemet bestdr af en kontinuerlig iterativ
proces, der lober i hele hgjrisiko-Al-systemets livscyklus, og som
kraever regelmassig gennemgang og opdatering af risiko-
styringsprocessen for at sikre dens fortsatte effektivitet og
dokumentation af alle betydelige beslutninger og tiltag, der
treeffes i henhold til denne artikel. Det omfatter folgende trin:
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Andring 263
Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 2 — litra a

Kommissionens forslag AEndring
(a) kortlegning og analyse af kendte og forudsigelige risici a) kortlegning, vurdering og evaluering af de kendte og med
forbundet med hvert heojrisiko-Al-system rimelighed forudsigelige risici, som hgjrisiko-Al-systemet

kan udgoere for fysiske personers sundhed eller sikkerhed,
deres grundleggende rettigheder, herunder lige adgang og
muligheder, demokratiet og retsstatsprincippet eller miljoet,
ndr hejrisiko-Al-systemet anvendes i overensstemmelse med
dets tilsigtede formdl og ved fejlanvendelse, der med
rimelighed kan forudses

Zndring 264
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag Andring

(b) vurdering og evaluering af de risici, der kan opstd, ndr udgdr
hejrisiko-Al-systemet anvendes i overensstemmelse med
dets tilsigtede formdl og ved fejlanvendelse, der med

rimelighed kan forudses
Zndring 265
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2 — litra c
Kommissionens forslag ZEndring
(c) evaluering af andre risici, der kan opstd, pi grundlag af ¢) evaluering af nye betydelige risici som beskrevet i litra a) og
analyse af data indsamlet fra systemet til overvigning efter identificeret pd grundlag af analyse af data indsamlet fra
omsatningen, jf. artikel 61 systemet til overvagning efter omsatningen, jf. artikel 61
ZAndring 266
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2 — litra d
Kommissionens forslag /ZEndring
(d) passende risikostyringsforanstaltninger i overensstemmelse d) hensigtsmeessige og malrettede risikostyringsforanstaltnin-
med bestemmelserne i de folgende stykker. ger, som har til formdl at imodegd de risici, der er

identificeret i henhold til litra a) og b) i dette stykke,
i overensstemmelse med bestemmelserne i de folgende

stykker.
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Andring 267

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

AEndring

3. De i stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstalt-
ninger tager beherigt hensyn til virkningerne af og eventuelle
interaktioner som felge af den kombinerede anvendelse af
kravene i kapitel 2 med henblik pd at afbede risici pi en
effektiv mdde, samtidig med at der sikres en passende og
forholdsmeessig gennemforelse af kravene.

Andring 268

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

4. De i stk. 2, litra d), omhandlede risikostyringsforanstalt-
ninger er af en sddan art, at relevante resterende risici, der er
forbundet med hver fare, samt den samlede resterende risiko ved
hejrisiko-Al-systemerne med rimelighed vurderes at veare
acceptabel, forudsat at hejrisiko-Al-systemet anvendes i overens-
stemmelse med dets tilsigtede formél eller ved fejlanvendelse, der
med rimelighed kan forudses. Disse resterende risici og de

begrundede afgorelser, der er truffet, meddeles udbrederen.

I fastleeggelsen af de mest hensigtsmessige risikostyringsfor-
anstaltninger sikres folgende:

Zndring 269

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 4 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

a) fiernelse eller begrensning af identificerede risici, i det
omfang det er teknisk muligt, ved hjxlp af passende
udformning og udvikling af hejrisiko-Al-systemet, med
inddragelse af eksperter og eksterne interessenter, ndr det
er relevant

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 270

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 4 — afsnit 1 — litra b

Kommissionens forslag

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

AEndring

b) om nedvendigt gennemforelse af passende foranstaltninger til

afbedning og kontrol, som imodegdr betydelige risici, der
ikke kan fjernes

Zndring 271

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 4 — afsnit 1 — litra c

Kommissionens forslag

(o) tilvejebringelse af tilstraekkelige oplysninger, jf. artikel 13,
navnlig for sd vidt angdr de risici, der er omhandlet i stk. 2,
litra b), og, hvis det er relevant, uddannelse af brugerne.

Andring

¢) tilvejebringelse af de kraevede oplysninger, jf. artikel 13, og,

hvis det er relevant, uddannelse af udbrederne.

Zndring 272

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 4 — afsnit 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

Ved fjernelse eller begransning af risici, der er forbundet med
anvendelsen af et hgjrisiko-Al-system, skal udbydere tage
beherigt hensyn til den tekniske viden, erfaring og uddannelse,
som udbrederen kan fd behov for, herunder i relation til den
kontekst, systemet formodes at blive anvendst i.

Andring 273
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hojrisiko-Al-systemer proves med henblik pa at fastsla de
mest hensigtsmassige risikostyringsforanstaltninger. Prevningen
sikrer, at hgjrisiko-Al-systemer fungerer konsekvent i overens-
stemmelse med deres tilsigtede formél og opfylder de krav, der er
fastsat i dette kapitel.

Andring

5. Hojrisiko-Al-systemer preves med henblik pé at fastsld de
mest hensigtsmassige og mdlrettede risikostyringsforanstaltnin-
ger, og sddanne foranstaltninger skal afvejes i forhold til
systemets potentielle fordele og tilsigtede madl. Provningen
sikrer, at hejrisiko-Al-systemer fungerer konsekvent i overens-
stemmelse med deres tilsigtede formal og opfylder de krav, der er
fastsat i dette kapitel.
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Andring 274

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Prevningsprocedurerne er egnede til at opfylde Al-syste-
mets tilsigtede formél og behover ikke gd videre, end hvad der er

nodvendigt for at opfylde dette formal.

AEndring

6.  Prevningsprocedurerne skal vare egnede til at opfylde
Al-systemets tilsigtede formal.

Andring 275

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Provning af hejrisiko-Al-systemer foretages pd et hvilket
som helst tidspunkt under hele udviklingsprocessen, alt efter
hvad der er relevant, og under alle omstendigheder inden
omsztning eller ibrugtagning. Prevningen foretages pd grundlag
af pa forhdnd definerede parametre og sandsynlighedsbaserede
teerskler, der star i et passende forhold til det tilsigtede formal
med hgjrisiko-Al-systemet.

Andring

7. Provning af hgjrisiko-Al-systemer foretages inden omszt-
ning eller ibrugtagning. Prevningen foretages pd grundlag af pa
forhand definerede parametre og sandsynlighedsbaserede taersk-
ler, der stdr i et passende forhold til det tilsigtede formal med
hejrisiko-Al-systemet eller fejlanvendelse heraf, der med rime-
lighed kan forudses.

Zndring 276

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. I gennemforelsen af det risikostyringssystem, der er
beskrevet i stk. 1-7, tages der serligt hensyn til, om der er
sandsynlighed for, at hejrisiko-Al-systemet tilgds af eller har
indvirkning pa bern.

Andring

8. Ved gennemforelsen af det risikostyringssystem, der er
beskrevet i stk. 1-7, tager udbyderne swrligt hensyn til, om der
er sandsynlighed for, at hejrisiko-Al-systemet har negativ
indvirkning pa sdrbare grupper af personer eller born.

Andring 277

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 9

Kommissionens forslag

9. For kreditinstitutter, der er reguleret ved direktiv
2013/36/EU, er de aspekter, der er beskrevet i stk. 1-8, en del

af de risikostyringsprocedurer, som institutterne har fastlagt i

henhold til artikel 74 i nevnte direktiv.

AEndring

9.  For udbydere og Al-systemer, der allerede er omfattet af
EU-retsakter, som pdlegger dem at indfere en specifik
risikostyring, herunder kreditinstitutter, der er reguleret ved
direktiv 2013/36/EU, skal de aspekter, der er beskrevet i stk. 1-8,
veare en del af eller kombineres med de risikostyringsprocedurer,
som er fastlagt ved de pdgeldende EU-retsakter.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Andring 278
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 1

Kommissionens forslag ZEndring
1. De hgjrisiko-Al-systemer, der gor brug af teknikker, som 1. De hgjrisiko-Al-systemer, der gor brug af teknikker, som
omfatter traning af modeller med data, udvikles pa grundlag af omfatter traening af modeller med data, udvikles pa grundlag af
treenings-, validerings- og prevningsdataset, der opfylder de treenings-, validerings- og prevningsdataset, der opfylder de
kvalitetskriterier, der er omhandlet i stk. 2-5. kvalitetskriterier, der er omhandlet i stk. 2-5, i det omfang dette
er teknisk muligt alt efter det specifikke markedssegment eller
anvendelsesomrade.

Teknikker, der ikke krever merkede inputdata, sdsom
ikkeoverviget leering og reinforcement learning, skal udvikles
pd grundlag af dataseet, f.eks. i forbindelse med provning og
verifikation, der opfylder de i stk. 2-5 omhandlede kvalitets-
kriterier.

Zndring 279
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag ZEndring
2. Trenings-, validerings- og prevningsdataset er underlagt 2. Trenings-, validerings- og prevningsdatasat er underlagt
passende datastyrings- og dataforvaltningspraksisser. Disse datastyring, som er egnet til den kontekst, hvori Al-systemet
praksisser vedrorer navnlig: anvendes, og dets tilsigtede formdl. Disse foranstaltninger

vedrerer navnlig:

Andring 280
Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 2 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

aa) gennemsigtighed med hensyn til det oprindelige formdl
med dataindsamlingen

Zndring 281
Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag Andring

(b) dataindsamling b) dataindsamlingsprocesser
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Andring 282
Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag ZEndring
(c) relevant dataforberedelsesbehandling sdsom annotation, ¢) dataforberedelsesbehandling sdsom annotation, markning,
markning, rensning, berigning og aggregering rensning, opdatering, berigning og aggregering

ZAndring 283
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 — litra d

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

Andring 284
Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 2 — litra e

Kommissionens forslag ZEndring
(¢) en forudgdende vurdering af tilgeengeligheden, mangden og ¢) en vurdering af tilgeengeligheden, mangden og egnetheden af
egnetheden af de dataset, der er nedvendige de dataset, der er nedvendige

Zndring 285
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag Andring

(f) undersegelse med hensyn til mulig forudindtagethed f) undersogelse med hensyn til mulige bias, der sandsynligvis
vil pdvirke menneskers sundhed og sikkerhed, have en
negativ indvirkning pd de grundleggende rettigheder eller
fore til forskelsbehandling, der er forbudt i henhold til
EU-retten, navnlig hvis dataoutput pdvirker input i frem-
tidig drift (»feedbackslajfer), og passende foranstaltninger
til at opdage, forebygge og afbode mulige bias
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Andring 286

Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 2 — litra f a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

fa) passende foranstaltninger til at opdage, forebygge og
afbode mulige bias

Andring 287

Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 2 — litra g

Kommissionens forslag

(g) kortlegning af eventuelle datamangler eller datautilstraekke-
ligheder, og hvordan de kan afhjalpes.

ZEndring

g) kortlaeegning af relevante datamangler eller datautilstraekke-
ligheder, der gor det umuligt at overholde denne forordning,
og hvordan de kan afhjelpes.

Zndring 288

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Trenings-, validerings- og provningsdatasat er relevante,
reprasentative, fejlfri og fuldstendige. De har de tilstrekkelige
statistiske egenskaber, herunder, hvis det er relevant, med hensyn
til de personer eller grupper af personer, pd hvilke hej-
risiko-Al-systemet skal anvendes. Disse egenskaber kan opfyldes
for de enkelte datasat eller for en kombination heraf.

Andring

3. Treningsdataset og eventuelle validerings- og provnings-
dataset, herunder meerkerne, skal vere relevante, tilstrekkelig
representative, hensigtsmessigt renset for fejl og sd fuld-
stendige som muligt i forhold til systemets tilsigtede formal.
De skal have de tilstraekkelige statistiske egenskaber, herunder,
hvis det er relevant, med hensyn til de personer eller grupper af
personer, pa hvilke hgjrisiko-Al-systemet skal anvendes. Disse
egenskaber for datasattene skal opfyldes for de enkelte dataszt
eller for en kombination heraf.

Zndring 289

Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. 1 treenings-, validerings- og provningsdataset tages der
i det omfang, det er nedvendigt i lyset af deres tilsigtede formal,
hensyn til de egenskaber eller elementer, der er serlige for den
specifikke geografiske, adfaerdsmassige eller funktionelle ramme,
inden for hvilken hejrisiko-Al-systemet skal anvendes.

AEndring

4. 1dataseet tages der i det omfang, det er nedvendigt i lyset
af det tilsigtede formal med Al-systemet eller fejlanvendelser
heraf, der med rimelighed kan forudses, hensyn til de
egenskaber eller elementer, der er sarlige for den specifikke
geografiske, kontekstuelle, adfeerdsmeassige eller funktionelle
ramme, inden for hvilken hgjrisiko-Al-systemet skal anvendes.
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Zndring 290

Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

ZEndring

5. I det omfang, det er strengt nedvendigt for at sikre, at
negative bias i forbindelse med hejrisiko-Al-systemer opdages
og korrigeres, kan udbydere af sddanne systemer undtagelsesvis
behandle sexrlige kategorier af personoplysninger, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) 2016/679,
artikel 10 i direktiv (EU) 2016/680 og artikel 10, stk. 1,
i forordning (EU) 2018/1725, med forbehold for passende
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til fysiske personers
grundlaeggende rettigheder og friheder, herunder tekniske
begraensninger for videreanvendelse samt benyttelse af de mest
avancerede sikkerhedsforanstaltninger og beskyttelse af privat-
livet fred. Navnlig skal alle folgende betingelser vere opfyldt,
for at denne behandling kan finde sted:

a) opdagelse og korrektion af bias kan ikke opnds effektivt
ved behandling af syntetiske eller anonymiserede data

b) dataene er pseudonymiseret

c) udbyderen treffer de nedvendige tekniske og organisato-
riske foranstaltninger for at sikre, at de data, der behandles
med henblik pd dette stykke, er sikret, beskyttet og omfattet
af passende garantier, og at kun autoriserede personer har
adgang til de pageldende data med passende tavshedspligt

d) de data, der behandles med henblik pd dette stykke, md ikke
videregives, overfores eller pd anden mdde tilgds af andre
parter

e) de data, der behandles med henblik pd dette stykke,
beskyttes ved hjeelp af passende tekniske og organisatoriske
foranstaltninger og slettes, ndr de pdgeeldende bias er
korrigeret, eller ndr opbevaringsperioden for personoply-
sningerne udlober

f) der er truffet effektive og passende foranstaltninger til at
sikre, at behandlingssystemerne og -tjenesterne er til-
geengelige, sikre og modstandsdygtige over for tekniske
eller fysiske hendelser
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Andring

g) der er truffet effektive og passende foranstaltninger til at
sikre fysisk sikkerhed pd de steder, hvor dataene lagres og
behandles, intern IT- og IT-sikkerhedsstyring og -forvalt-
ning, certificering af processer og produkter.

Udbydere, der benytter sig af denne bestemmelse, skal
udarbejde dokumentation, der forklarer, hvorfor behandlingen
af scerlige kategorier af personoplysninger var nodvendig for at
opdage og korrigere bias.

Zndring 291

Forslag til forordning

Artikel 10 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

6a.  Hvis udbyderen ikke kan opfylde forpligtelserne i denne
artikel, fordi den pdgeldende udbyder ikke har adgang til
dataene, og udbrederen er den eneste, der har adgang hertil,
kan udbrederen pd grundlag af en kontrakt gores ansvarlig for
enhver overtraedelse af denne artikel.

Zndring 292

Forslag til forordning

Artikel 11 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

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

Andring

Den tekniske dokumentation udarbejdes pa en sddan méde, at
den péviser, at hgjrisiko-Al-systemet overholder de krav, der er
fastsat i dette kapitel, og sdledes at de oplysninger, der er
nedvendige for at vurdere Al-systemets overholdelse af disse
krav, gives til de nationale tilsynsmyndigheder og bemyndigede
organer. Dokumentationen skal som minimum indeholde de
i bilag IV fastsatte elementer, eller, i tilfelde af SMV’er og
nystartede virksomheder, enhver kvivalent dokumentation,
der indfrier samme mdl, med forbehold for den kompetente
nationale myndigheds godkendelse.

Zndring 293

Forslag til forordning

Artikel 11 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. Hvis et hgjrisiko-Al-system, der er tilknyttet et produkt,
der er omfattet af de i bilag II, afsnit A, anforte retsakter, bringes
i omsaetning eller tages i brug, udarbejdes der en samlet teknisk
dokumentation, der indeholder alle de oplysninger, der er anfort
i stk. 1, samt de oplysninger, der kraves i henhold til disse
retsakter.
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Zndring 294

Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

3a.  Udbydere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af
direktiv 2013/36/EU, vedligeholder den tekniske dokumenta-
tion som en del af dokumentationen vedrorende ordningerne,
procedurerne og mekanismerne for intern ledelse, jf. artikel 74
i neevnte direktiv.

Zndring 295

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pd en sidan
mdde, at handelser (logfilerq registreres automatisk, nar
hejrisiko-Al-systemet er i drift. Denne logning er i overens-
stemmelse med anerkendte standarder eller felles specifikati-
oner.

ZEndring

1.  Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pd en sidan
mdde, at handelser (logfilerq) registreres automatisk, nar
hejrisiko-Al-systemet er i drift. Denne logning skal veare
i overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau og
anerkendte standarder eller falles specifikationer.

Zndring 296

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. For at sikre en i forhold til Al-systemets tilsigtede formdl
passende grad af sporbarhed af systemets funktion gennem hele
dets levetid skal logningen lette overvagningen af driften, jf.
artikel 29, stk. 4, samt overvdgningen efter omsatningen, jf.
artikel 61. Den skal navnlig gore det muligt at registrere
heendelser, der er relevante for identificeringen af situationer,
der kan:

a) medfore, at Al-systemet udgoer en risiko, jf. artikel 65,
stk. 1, eller

b) fore til en veesentlig endring af Al-systemet.
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ZAndring 297

Forslag til forordning

Artikel 12 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2a.  Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles med en

logning, der giver mulighed for at registrere hejrisiko-Al-sy-
stemets energiforbrug og mile eller beregne dets ressourcefor-
brug og miljepavirkning i alle faser af systemets livscyklus.

Zndring 298

Forslag til forordning

Artikel 12 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Logningen gor det navnlig muligt at overvdge driften af
hojrisiko-Al-systemer med hensyn til forekomsten af situati-
oner, der kan medfore, at et Al-system udgor en risiko, jf.
artikel 65, stk. 1, eller som kan fore til en veesentlig endring,
samt lette overvdgningen efter omscetningen, jf. artikel 61.

ZEndring

udgdr

Zndring 299

Forslag til forordning

Artikel 13 — overskrift

Kommissionens forslag

Gennemsigtighed og formidling af oplysninger til brugere

Andring

Gennemsigtighed og formidling af oplysninger

Andring 300

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

1.  Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pd en sidan
mdade, at deres drift er tilstrakkelig gennemsigtig til, at
udbyderne og brugerne kan forstd systemets virkemdde
nogenlunde. Der sikres gennemsigtighed i overensstemmelse
med Al-systemets tilsigtede formdl med henblik pd opfyldelse
af de relevante udbyder- og brugerforpligtelser, der er fastsat
i dette afsnits kapitel 3.
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Kommissionens forslag

Andring

Gennemsigtighed betyder herved, at der pd det tidspunkt, hvor
hojrisiko-Al-systemet bringes i omseetning, anvendes alle
tilgeengelige tekniske midler i overensstemmelse med det
generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau for at sikre,
at Al-systemets output kan fortolkes af udbyderen og
brugeren. Brugeren skal gives mulighed for at forstd og
anvende Al-systemet korrekt ved at have en generel viden om,
hvordan Al-systemet virker, og hvilke data det indhenter, sd
brugeren kan forklare de beslutninger, som Al-systemet har
truffet, over for den berorte person i henhold til artikel 68,
litra ¢).

ZAndring 301

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hojrisiko-Al-systemer ledsages af brugsanvisninger i et
passende digitalt format eller pad anden vis, og disse indeholder
kortfattede, fuldsteendige, korrekte og klare oplysninger, som er
relevante, tilgengelige og forstdelige for brugerne.

ZEndring

2. Hojrisiko-Al-systemer ledsages af forstdelige brugsanvis-
ninger i et passende digitalt format eller p& anden vis stillet til
radighed pd et varigt medium, der indeholder kortfattede,
korrekte, klare og sd vidt muligt fuldstendige oplysninger, som
bidrager til drift og vedligeholdelse af Al-systemet og til at
stotte brugernes beslutningstagning pd et velinformeret
grundlag og er rimelig relevante, tilgaengelige og forstdelige
for brugerne.

Zndring 302

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. De i stk. 2 omhandlede oplysninger omfatter:

Andring

3. Med henblik pad at opnd de i stk. 1 omhandlede resultater
omfatter de i stk. 2 omhandlede oplysninger:

Zndring 303

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag

(a) identitet pd og kontaktoplysninger for udbyderen og dennes
eventuelle bemyndigede representant

Andring

a) identitet pd og kontaktoplysninger for udbyderen og dennes
eventuelle bemyndigede representanter
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Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

aa) hvis denne ikke er den samme som udbyderen, identitet pd
og kontaktoplysninger for den enhed, der har foretaget
overensstemmelsesvurderingen, og dennes eventuelle be-
myndigede repreesentant

Zndring 305

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra b — indledning

Kommissionens forslag

(b) hejrisiko-Al-systemets egenskaber, kapacitet og begraensnin-
ger for dets ydeevne, herunder:

Andring

b) hejrisiko-Al-systemets egenskaber, kapacitet og begransnin-
ger for dets ydeevne, herunder, hvis det er relevant:

Zndring 306

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra b — nr. ii

Kommissionens forslag

(ii) det niveau af nejagtighed, robusthed og cybersikkerhed, jf.
artikel 15, i forhold til hvilket hejrisiko-Al-systemet er testet
og valideret, og som kan forventes, samt alle kendte og
forudsigelige omstendigheder, der kan have indvirkning pa
det forventede niveau af nejagtighed, robusthed og cybersik-
kerhed

Andring

i) det niveau af nejagtighed, robusthed og cybersikkerhed, jf.
artikel 15, i forhold til hvilket hejrisiko-Al-systemet er testet
og valideret, og som kan forventes, samt alle klart kendte og
forudsigelige omstaendigheder, der kan have indvirkning pé
det forventede niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersik-
kerhed

Zndring 307

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra b — nr. iii

Kommissionens forslag

(iii) alle kendte eller forudsigelige omstendigheder, som i for-
bindelse med anvendelse af hejrisiko-Al-systemet i overens-
stemmelse med dets tilsigtede formal eller ved
fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses, kan
medfore risici for menneskers sundhed og sikkerhed eller
grundlaggende rettigheder

Andring

iii) alle klart kendte eller forudsigelige omstendigheder, som
i forbindelse med anvendelse af hgjrisiko-Al-systemet i over-
ensstemmelse med dets tilsigtede formdl eller ved fejl-
anvendelse, der med rimelighed kan forudses, kan medfere
risici for menneskers sundhed og sikkerhed, grundleeggende
rettigheder eller miljoet, herunder i givet fald illustrative
eksempler pd disse begrensninger og pd scenarier, hvor
systemet ikke bor anvendes
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Andring 308

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra b — nr. iii a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

iiia) den grad, hvori Al-systemet kan give en forklaring pd de
beslutninger, det treeffer

Zndring 309

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litrab — nr. v

Kommissionens forslag

(v) hvis det er relevant, specifikationer for inputdata eller andre
relevante oplysninger med hensyn til de anvendte tranings-,
validerings- og prevningsdataset under hensyntagen til
Al-systemets tilsigtede formdl

/ZEndring

v) relevante oplysninger om brugeres handlinger, der kan
pévirke systemets ydeevne, herunder arten eller kvaliteten
af inputdata eller andre relevante oplysninger med hensyn til
de anvendte trenings-, validerings- og prevningsdatasat
under hensyntagen til Al-systemets tilsigtede formal

ZAndring 310

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra e

Kommissionens forslag

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

Andring

e) eventuelle nedvendige vedligeholdelses- og plejeforanstalt-
ninger for at sikre, at Al-systemet fungerer korrekt, herunder
med hensyn til softwareopdateringer, i hele dets forventede
levetid

Andring 311

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

ea) en beskrivelse af mekanismerne, der er medtaget i Al-sy-
stemet, og som giver brugerne mulighed for pd korrekt vis
at indsamle, lagre og fortolke logfilerne i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 1.
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Andring 312

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 — litra e b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

eb) Oplysningerne skal som minimum gives pd sproget i det
land, hvor Al-systemet anvendes.

Zndring 313

Forslag til forordning

Artikel 13 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a.  For at opfylde de i denne artikel fastsatte forpligtelser
sikrer udbydere og brugere et tilstraekkeligt niveau af Al-

feerdigheder i overensstemmelse med artikel 4b.

Andring 314

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pad en sidan
madde, herunder med passende menneske-maskine-graenseflade-
varktejer, at fysiske personer kan fore effektivt tilsyn med dem
i den periode, hvor Al-systemet er i brug.

Zndring

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pa en sddan
mdde, herunder med passende menneske-maskine-graenseflade-
varktejer, at fysiske personer forer effektivt tilsyn med dem i et
omfang, der stdr i rimeligt forhold til de risici, der er forbundet
med de pigeldende systemer. Fysiske personer med ansvar for
at sikre menneskeligt tilsyn skal have et tilstrekkeligt niveau
af Al-ferdigheder i overensstemmelse med artikel 4b og den
nodvendige stotte og myndighed til at udove denne funktion i
den periode, hvor Al-systemet er i brug, og til at muliggere en
grundig undersogelse efter en heendelse.

ZAndring 315

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Menneskeligt tilsyn har til formdl at forebygge eller
minimere de risici for menneskers sundhed, sikkerhed eller
grundlaeggende rettigheder, der kan opstd, ndr et hejrisiko-Al-
system anvendes i overensstemmelse med dets tilsigtede formal
eller ved fejlanvendelse, der med rimelighed kan forudses,
navnlig hvis sddanne risici fortsat bestar uanset anvendelsen af
andre krav, der er fastsat i dette kapitel.

/ZEndring

2. Menneskeligt tilsyn har til formdl at forebygge eller
minimere de risici for menneskers sundhed, sikkerhed, grund-
leeggende rettigheder eller miljoet, der kan opstd, nér et
hejrisiko-Al-system anvendes i overensstemmelse med dets
tilsigtede formdl eller ved fejlanvendelse, der med rimelighed
kan forudses, navnlig hvis sidanne risici fortsat bestar uanset
anvendelsen af andre krav, der er fastsat i dette kapitel, og hvis
beslutninger, der udelukkende er baseret pd automatisk
behandling i Al-systemer, har retsvirkninger eller andre
veesentlige virkninger for de personer eller grupper af personer,
som systemet skal anvendes pd.
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Andring 316

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

3. Menneskeligt tilsyn sikres ved hjalp af en eller alle af
folgende foranstaltninger:

AEndring

3. Menneskeligt tilsyn tager hensyn til de specifikke risici,
automatiseringsniveauet og konteksten for Al-systemet og
sikres ved hjelp af en eller alle af folgende typer af
foranstaltninger:

ZAndring 317

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

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

Andring

4. Med henblik pd gennemforelsen af stk. 1-3 leveres
hejrisiko-Al-systemet til brugeren pd en sidan mdde, at det
gores muligt for fysiske personer, der foretager menneskeligt
tilsyn, ndr det er relevant og forholdsmessigt efter omsten-
dighederne, at:

Andring 318

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 4 — litra a

Kommissionens forslag

(a) forstd hejrisiko-Al-systemets kapacitet og begransninger
fuldt ud og veere i stand til at overvage dets drift pa behorig
vis, sdledes at tegn pd uregelmessigheder, funktionsforstyr-
relser og uventet ydeevne kan opdages og afhjelpes si
hurtigt som muligt

/ZEndring

a) vere opmerksomme pd og i tilstrekkelig grad forstd
hejrisiko-Al-systemets relevante kapacitet og begrensninger
og vare i stand til at overvdge dets drift pd beherig vis,
saledes at tegn pd uregelmaessigheder, funktionsforstyrrelser
og uventet ydeevne kan opdages og afhjelpes sd hurtigt som
muligt

Zndring 319

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 4 — litra e

Kommissionens forslag

(e) kunne gribe ind i hejrisiko-Al-systemets drift eller afbryde
systemet ved hjelp af en »stopknap« eller en lignende
procedure.

AEndring

e) kunne gribe ind i hejrisiko-Al-systemets drift eller afbryde
systemet ved hjelp af en »stopknape eller en lignende
procedure, der gor det muligt for systemet at stoppe i en
sikker tilstand, undtagen hvis den menneskelige indgriben
oger risiciene eller pdvirker ydeevnen i negativ retning
under hensyntagen til det generelt anerkendte aktuelle
teknologiske niveau.
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Andring 320

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

AEndring

5. For sd vidt angdr de hojrisiko-Al-systemer, der er
omhandlet i bilag III, punkt 1, litra a), sikrer de foranstaltninger,
der er omhandlet i stk. 3, desuden, at brugeren ikke treffer
nogen foranstaltninger eller beslutninger pd grundlag af en
identifikation, der folger af systemet, medmindre den er blevet
verificeret og bekraftet af mindst to fysiske personer med den
nodvendige kompetence, uddannelse og myndighed.

ZAndring 321

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles pd en sidan
mdde, at de i lyset af deres tilsigtede formal har et passende
niveau af ngjagtighed, robusthed og cybersikkerhed og i disse
henseender fungerer konsekvent i hele deres livscyklus.

/ZEndring

1. Hojrisiko-Al-systemer udformes og udvikles i overens-
stemmelse med princippet om sikkerhed gennem design og
standardindstillinger. 1 lyset af deres tilsigtede formal ber de
opnd et passende niveau af ngjagtighed, robusthed, sikkerhed og
cybersikkerhed og i disse henseender fungere konsekvent i hele
deres livscyklus. Opfyldelsen af disse krav bor veere knyttet til
gennemforelsen af foranstaltninger, der er i overensstemmelse
med det aktuelle tekniske niveau, alt efter det specifikke
markedssegment eller anvendelsesomrdde.

Andring 322
Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

la.  Al-kontoret skal med henblik pd at adressere de
tekniske aspekter vedrorende miling af de passende niveauer
af nojagtighed og robusthed som fastsat i stk. 1 i denne artikel
samle nationale og internationale metrologi- og benchmar-
kingmyndigheder og yde ikke-bindende vejledning herom som
fastsat i artikel 56, stk. 2, litra a).
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Andring 323

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

1b.  Den Europeiske Unions Agentur for Cybersikkerhed
(ENISA) skal med henblik pd at adressere nye sporgsmil i hele
det indre marked med hensyn til cybersikkerhed inddrages
sammen med Det Europeiske Udvalg for Kunstig Intelligens
som fastsat i artikel 56, stk. 2, litra b).

ZAndring 324

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hojrisiko-Al-systemers niveau og relevante parametrene
med hensyn til ngjagtighed angives i den ledsagende brugs-
anvisning.

Andring

2. Hojrisiko-Al-systemers niveau og relevante parametrene
med hensyn til ngjagtighed angives i den ledsagende brugs-
anvisning. Det anvendte sprog skal vere klart og uden
angivelser, der kan misforstds eller veere vildledende.

ZAndring 325

Forslag til forordning
Artikel 15 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for fejl, svigt og
uoverensstemmelser, der kan forekomme i systemet eller i det
miljo, som systemet fungerer i, navnlig pd grund af systemets
interaktion med fysiske personer eller andre systemer.

Andring

Der treeffes tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at
sikre, at hojrisiko-Al-systemer er sd modstandsdygtige som
muligt, hvad angdr fejl, svigt og uoverensstemmelser, der kan
forekomme i systemet eller i det miljo, som systemet fungerer i,
navnlig pd grund af systemets interaktion med fysiske personer
eller andre systemer.

Zndring 326

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Hojrisiko-Al-systemers robusthed kan opnds ved hjlp af
tekniske redundanslesninger, som kan omfatte backupplaner
eller fejlsikre planer.

Andring

Hojrisiko-Al-systemers robusthed kan opnds af den relevante
udbyder med input fra brugeren, hvis det er nedvendigt, ved
hjelp af tekniske redundanslesninger, som kan omfatte
backupplaner eller fejlsikre planer.
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Andring 327

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 3 — afsnit 3

Kommissionens forslag

De hgjrisiko-Al-systemer, der fortsatter med at laere efter at vare
bragt i omsaetning eller taget i brug, udvikles pd en sddan made,
at det sikres, at eventuelle partiske output som folge af output,
der anvendes som input i fremtidig drift (-feedbackslgjferc),
behorigt imedegas ved hjelp af passende afbedende foranstalt-
ninger.

AEndring

De hgjrisiko-Al-systemer, der fortsatter med at leere efter at vare
bragt i omseetning eller taget i brug, udvikles pd en sidan made,
at det sikres, at eventuelle partiske output, som influerer pd
input i fremtidig drift (»feedbackslejfer<), og ondsindet manipu-
lation af input, der anvendes til leering under drift, behorigt
imedegas ved hjalp af passende afbedende foranstaltninger.

ZAndring 328

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for uauto-
riserede tredjeparters forsgg pa at endre deres anvendelse eller
ydeevne ved at udnytte systemets sarbarheder.

/ZEndring

Hojrisiko-Al-systemer er modstandsdygtige over for uauto-
riserede tredjeparters forsgg pd at @ndre deres anvendelse,
adfeerd, output eller ydeevne ved at udnytte systemets sirbarhe-
der.

Zndring 329

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 4 — afsnit 3

Kommissionens forslag

De tekniske lgsninger til afhjelpning af Al-specifikke sdrbarhe-
der omfatter, alt efter hvad der er relevant, foranstaltninger til
forebyggelse af og kontrol for angreb, der forseger at manipulere
treeningsdataszattet (»dataforgiftninge), input, der har til formal at
fi modellen til at begd fejl (vfjendtlige eksempler«), eller
modelfejl.

ZEndring

De tekniske lgsninger til afhjelpning af Al-specifikke sdrbarhe-
der omfatter, alt efter hvad der er relevant, foranstaltninger til
forebyggelse og opdagelse af, reaktion pd, losning af og kontrol
for angreb, der forseger at manipulere treeningsdatasattet
(vdataforgiftning«), eller forhdndstrenede komponenter, der
anvendes til uddannelse (»modelforgiftning«), input, der har
til formal at f4 modellen til at begd fejl (xfjendtlige eksempler«
eller »modelunddragelse«), fortrolighedsangreb eller modelfejl,
som kan fore til skadelig beslutningstagning.
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Andring 330
Forslag til forordning

Afsnit III — kapitel 3 — overskrift

Kommissionens forslag AEndring
FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE OG BRUGERE AF HQJ- FORPLIGTELSER FOR UDBYDERE OG UDBREDERE AF
RISIKO-AI-SYSTEMER og andre parter HO@JRISIKO-AI-SYSTEMER OG ANDRE PARTER

Andring 331
Forslag til forordning

Artikel 16 — overskrift

Kommissionens forslag Zndring

Forpligtelser for udbydere af hgjrisiko-Al-systemer Forpligtelser for udbydere og udbredere af hojrisiko-Al-systemer
og andre parter

Andring 332
Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag Andring
(a) sorge for, at deres hejrisiko-Al-systemer opfylder de krav, der a) sorge for, at deres hgjrisiko-Al-systemer opfylder de krav, der
er fastsat i dette afsnits kapitel 2 er fastsat i dette afsnits kapitel 2, for de markedsforer dem

eller seetter dem i drift

ZAndring 333
Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

aa) angive deres navn, registrerede firmanavn eller registre-
rede varemeerke og deres adresse og kontaktoplysninger
i hojrisiko-Al-systemet, eller, hvis dette ikke er muligt,
i den dokumentation, der ledsager produktet, alt efter
hvad der er relevant

Andring 334
Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra a b (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

ab) sikre, at fysiske personer, der foretager menneskeligt
tilsyn med haejrisiko-Al-systemer, specifikt gores op-
merksomme pd risikoen for automatiserings- eller
bekreftelsesbias
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Zndring 335

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra a c (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ac) angive specifikationer for inputdata eller andre relevante
oplysninger med hensyn til de anvendte datascet, herunder
deres begrensninger og anvendte antagelser, under hen-
syntagen til det tilsigtede formdl med Al-systemet og
fejlanvendelser af det, der med rimelighed kan forudses

Andring 336

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

(c) udarbejde den tekniske dokumentation for hejrisiko-Al-sy-
stemet

AEndring

¢) udarbejde og opbevare den tekniske dokumentation for
hojrisiko-Al-systemet, der er omhandlet i artikel 11

ZAndring 337

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra d

Kommissionens forslag

(d) opbevare de logfiler, der automatisk genereres af deres
hojrisiko-Al-systemer, ndr logfilerne er under deres kontrol

Andring

d) opbevare de logfiler, der automatisk genereres af deres
hejrisiko-Al-systemer, og som er nedvendige for at sikre og
pavise overholdelse af denne forordning, nar logfilerne er
under deres kontrol, i overensstemmelse med artikel 20

Andring 338

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 — litra e

Kommissionens forslag

(e) sorge for, at hejrisiko-Al-systemet underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure,  inden  systemet
bringes i omsztning eller tages i brug

/ZEndring

e) sorge for, at hgjrisiko-Al-systemet underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, inden systemet brin-
ges i omseetning eller tages i brug, i overensstemmelse med
artikel 43
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Zndring 339
Forslag til forordning

Artikel 16 — afsnit 1 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

ea) udarbejde en  EU-overensstemmelseserklering,  jf.
artikel 48

Zndring 340
Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 — litra e b (nyt)

Kommissionens forslag Andring

eb) anbringe CE-merkningen pd hejrisiko-Al-systemet for at
angive overensstemmelse med denne forordning, jf.
artikel 49

Andring 341
Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra g

Kommissionens forslag Zndring
(g) treffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger, hvis ) treffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger, jf-
hejrisiko-Al-systemet ikke er i overensstemmelse med de artikel 21, og fremlegge oplysninger herom

krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2

Andring 342
Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1 — litra h

Kommissionens forslag Zndring

(h) underrette de nationale kompetente myndigheder i de udgdr
medlemsstater, hvori de har tilgengeliggjort eller ibrug-
taget Al-systemet, og, hvis det er relevant, det bemyndi-
gede organ om manglende overensstemmelser og om de
korrigerende foranstaltninger, der er truffet
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Andring 343

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra i

Kommissionens forslag

(i) anbringe CE-mearkningen pd deres hojrisiko-Al-system for
at angive overensstemmelse med denne forordning, jf.
artikel 49

ZEndring

udgdr

Andring 344

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra j

Kommissionens forslag

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

Andring

j) efter begrundet anmodning fra en national tilsynsmyndighed

pavise, at hejrisiko-Al-systemet opfylder de krav, der er fastsat
i dette afsnits kapitel 2.

Andring 345

Forslag til forordning

Artikel 16 — stk. 1 — litra j a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

ja) sikre, at hejrisiko-Al-systemet opfylder tilgengeligheds-

kravene.

Zndring 346

Forslag til forordning

Artikel 17 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Udbydere af hejrisiko-Al-systemer indforer et kvalitetssty-
ringssystem, der sikrer overensstemmelse med denne forordning.
Systemet dokumenteres pd en systematisk og velordnet made
i form af skriftlige politikker, procedurer og anvisninger og skal
som minimum omfatte folgende aspekter:

Andring

1. Udbydere af hojrisiko-Al-systemer skal have et kvalitets-
styringssystem, der sikrer overensstemmelse med denne forord-
ning. Det dokumenteres pd en systematisk og velordnet made
i form af skriftlige politikker, procedurer eller anvisninger og
kan indarbejdes i et eksisterende kvalitetsstyringssystem
i henhold til sektorspecifikke EU-retsakter. Det skal som
minimum omfatte folgende aspekter:
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Andring 347

Forslag til forordning

Artikel 17 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) en strategi for overholdelse af lovgivningen, herunder

overholdelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurer og
procedurer for forvaltning af endringer af hejrisiko-Al-
systemet

ZEndring

udgdr

ZAndring 348

Forslag til forordning

Artikel 17 — stk. 1 — litra e

Kommissionens forslag

(e) tekniske specifikationer, herunder standarder, der anvendes,

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

Andring

e) tekniske specifikationer, herunder standarder, der anvendes,

og, hvis de relevante harmoniserede standarder ikke anvendes
fuldt ud eller ikke omfatter alle de relevante krav, de midler,
der anvendes for at sikre, at hgjrisiko-Al-systemet opfylder de
krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2

ZAndring 349

Forslag til forordning

Artikel 17 — stk. 1 — litra f

Kommissionens forslag

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

ZEndring

f) systemer til og procedurer for dataforvaltning, herunder

dataopsamling, dataindsamling, dataanalyse, datameerkning,
datalagring, datafiltrering, dataudvinding, dataaggregering,
dataopbevaring og enhver anden handling vedrerende data,
som udferes for og med henblik pd omsetning eller
ibrugtagning af hejrisiko-Al-systemer

ZAndring 350

Forslag til forordning
Artikel 17 — stk. 1 — litra j

Kommissionens forslag

)

handtering af kommunikation med nationale kompetente
myndigheder, kompetente myndigheder, herunder sektorspe-
cifikke myndigheder, der giver eller understotter adgang til
data, bemyndigede organer, andre operatorer, kunder eller
andre interesserede parter

/ZEndring

j) héndtering af kommunikation med relevante kompetente

myndigheder, herunder sektorspecifikke myndigheder
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Zndring 351

Forslag til forordning

Artikel 17 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Gennemforelsen af de aspekter, der er omhandlet i stk. 1,
star i et rimeligt forhold til sterrelsen af udbyderens organisa-
tion.

ZEndring

2. Gennemforelsen af de aspekter, der er omhandlet i stk. 1,
star i et rimeligt forhold til sterrelsen af udbyderens organisa-
tion. Udbyderne skal under alle omstaendigheder respektere den
grad af strenghed og det beskyttelsesniveau, der kreeves for at
sikre, at deres Al-systemer er i overensstemmelse med denne
forordning.

ZAndring 352

Forslag til forordning
Artikel 18 — overskrift

Kommissionens forslag

Forpligtelse til at udarbejde teknisk dokumentation

ZAndring 353

Forslag til forordning
Artikel 18 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Udbydere af hejrisiko-Al-systemer udarbejder den tek-
niske dokumentation, der er omhandlet i artikel 11, i overens-
stemmelse med bilag IV.

Andring 354

Forslag til forordning

Artikel 18 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. De udbydere, der er kreditinstitutter, der er omfattet af
direktiv 2013/36/EU, vedligeholder den tekniske dokumenta-
tion som en del af dokumentationen vedrorende ordningerne,
processerne og mekanismerne for intern ledelse, jf. artikel 74
i neevnte direktiv.

/ZEndring
udgdr

Andring
udgdr

ZEndring

udgdr
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ZAndring 355

Forslag til forordning

Artikel 19

Kommissionens forslag

Artikel 19

Overensstemmelsesvurdering

1.  Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer sorger for, at deres
systemer underkastes den relevante overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure, jf. artikel 43, inden systemerne bringes
i omsetning eller tages i brug. Hvis Al-systemets overens-
stemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2,
er Dblevet pdvist efter denne overensstemmelsesvurdering,
udarbejder udbyderen en EU-overensstemmelseserklering, jf.
artikel 48, og anbringer CE-overensstemmelsesmcerkningen, jf.
artikel 49.

2. For sd vidt angdir de hojrisiko-Al-systemer, der er
omhandlet i bilag III, punkt 5, litra b), og som bringes
i omsetning eller tages i brug af udbydere, der er kredit-
institutter, der er omfattet af direktiv 2013/36/EU, foretages
overensstemmelsesvurderingen som led i den procedure, der er
ombhandlet i nevnte direktivs artikel 97-101.

ZEndring

udgdr

ZAndring 356

Forslag til forordning

Artikel 20 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

1. Udbydere af hgjrisiko-Al-systemer opbevarer de logfiler,
der genereres automatisk af deres hgjrisiko-Al-systemer, i det
omfang sddanne logfiler er under deres kontrol. Uden at det
berorer geeldende EU-ret cller national ret, opbevares logfilerne
i en periode pd mindst seks mdneder. Opbevaringsperioden
skal vere i overensstemmelse med industristandarder og
passende for hejrisiko-Al-systemets tilsigtede formél.
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Zndring 357

Forslag til forordning

Artikel 21 — stk. 1

Kommissionens forslag

De udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der finder eller har grund
til at tro, at et hejrisiko-Al-system, som de har bragt i omsatning
eller taget i brug, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, traffer straks de nedvendige korrigerende foran-
staltninger til at bringe det pagaldende system i overensstem-
melse hermed eller om nedvendigt tilbagetrakke eller
tilbagekalde det. De underretter distributererne af det pdgeel-
dende hgjrisiko-Al-system og, hvis det er relevant, den
bemyndigede repreesentant samt importerer herom.

AEndring

De udbydere af hgjrisiko-Al-systemer, der finder eller har grund
til at tro, at et hejrisiko-Al-system, som de har bragt i omsatning
eller taget i brug, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, traffer straks de nedvendige korrigerende foran-
staltninger til at bringe det pagaldende system i overensstem-
melse hermed eller om nedvendigt tilbagetrakke, deaktivere
eller tilbagekalde det.

I de tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1, underretter udbyderne
straks:

a. distributorerne

b. importererne

c. de nationale kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort Al-systemet tilgengeligt eller taget det
i brug, og

d. om muligt udbrederen.

ZAndring 358

Forslag til forordning

Artikel 21 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Udbyderne underretter ogsi den bemyndigede repreesentant,
hvis der er udpeget en sidan i overensstemmelse med artikel 25,
og det bemyndigede organ, hvis hojrisiko-Al-systemet skulle
underkastes en overensstemmelsesvurdering foretaget af tred-
jepart i overensstemmelse med artikel 43. Hvis det er relevant,
undersoger de ogsd drsagerne i samarbejde med udbrederen.

Zndring 359

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

Hvis et hejrisiko-Al-system udger en risiko, jf. artikel 65, stk. 1,
og udbyderen af systemet fdr kendskab til denne risiko,
underretter udbyderen straks de nationale tilsynsmyndigheder
i de medlemsstater, hvori udbyderen har tilgeengeliggjort
systemet, og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ, der
har udstedt et certifikat for hejrisiko-Al-systemet, navnlig om
arten af den manglende overensstemmelse og om eventuelle
relevante korrigerende foranstaltninger, der er truffet.
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Andring 360
Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

I de tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1, underretter udbyderne
af hojrisiko-Al-systemet straks:

a) distributererne

b) importererne

¢) de nationale kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort Al-systemet tilgeengeligt eller taget det
i brug, og

d) om muligt udbrederne.

Andring 361
Forslag til forordning
Artikel 22 — afsnit 1 b (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

Udbyderne underretter ogsd den bemyndigede repreesentant,
hvis der er udpeget en sidan i overensstemmelse med artikel 25.

Andring 362
Forslag til forordning

Artikel 23 — overskrift

Kommissionens forslag ZEndring

Samarbejde med kompetente myndigheder Samarbejde med kompetente myndigheder, kontoret og Kom-
missionen
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Andring 363

Forslag til forordning

Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

af loven.

ZEndring

Efter begrundet anmodning fra en national kompetent myndig-
hed eller i givet fald fra Al-kontoret eller Kommissionen giver
udbydere og, hvis det er relevant, udbredere af hajrisiko-Al-sy-
stemer dem al den dokumentation og alle de oplysninger, der er
nedvendige for at pavise, at hejrisiko-Al-systemet er i overens-
stemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits kapitel 2, pa
et officielt EU-sprog, der er fastsat af den pagaldende medlems-
stat.

Zndring 364

Forslag til forordning

Artikel 23 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

Efter begrundet anmodning fra en national kompetent
myndighed eller i givet fald fra Kommissionen giver udbydere
og, hvis det er relevant, udbredere ogsi den anmodende
nationale kompetente myndighed eller Kommissionen, alt efter
hvad der er relevant, adgang til de logfiler, der genereres
automatisk af hejrisiko-Al-systemet, i det omfang sidanne
logfiler er under deres kontrol.

Andring 365

Forslag til forordning

Artikel 23 — afsnit 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Alle oplysninger, som kommer en national kompetent
myndighed eller Kommissionen i hende henhold til bestem-
melserne i denne artikel, skal betragtes som en forretnings-
hemmelighed og behandles i overensstemmelse med
tavshedspligten, jf. artikel 70.

Andring 366

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Udbydere, der er etableret uden for Unionen, skal, inden
deres systemer gores tilgaengelige pd EU-markedet, ved skriftlig
fuldmagt udpege en bemyndiget reprasentant, der er etableret
i Unionen.
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Andring 367

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

la. Den bemyndigede repreesentant skal bo eller vere
etableret i en af de medlemsstater, hvor aktiviteterne i henhold
til artikel 2, stk. 1, litra cb), finder sted.

ZAndring 368

Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

1b.  Udbyderen skal tildele sin bemyndigede repreesentant de

fornadne befojelser og ressourcer til at udfore de opgaver, der

er tillagt denne i henhold til denne forordning.

Zndring 369

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Den bemyndigede reprasentant udferer de opgaver, der er
fastsat i den fuldmagt, de har modtaget fra udbyderen.
Fuldmagten skal s@tte den bemyndigede reprasentant i stand
til at udfere folgende opgaver:

ZEndring

2. Den bemyndigede reprasentant udferer de opgaver, der er
fastsat i den fuldmagt, de har modtaget fra udbyderen.
Vedkommende skal pd anmodning give markedsovervignings-
myndighederne en kopi af fuldmagten pd et af EU-institu-
tionens officielle sprog fastsat af den nationale kompetente
myndighed. Med henblik pi denne forordning skal fuldmagten
sette den bemyndigede representant i stand til at udfere
folgende opgaver:

ZAndring 370

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — litra a

Kommissionens forslag

(a) at sorge for at opbevare en kopi af overensstemmelses-
erkleeringen og den tekniske dokumentation, og at disse stdr
til radighed for de nationale kompetente myndigheder og de
nationale myndigheder, der er omhandlet i artikel 63, stk. 7

Andring

a) at sikre, at EU-overensstemmelseserkleringen og den
tekniske dokumentation er blevet udarbejdet, og at en
passende overensstemmelsesvurderingsprocedure er blevet
gennemfort af udbyderen
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Andring 371

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

aa) at opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen,
den tekniske dokumentation og i givet fald den attest, der
er udstedt af det bemyndigede organ, og stille den til
rddighed for de nationale kompetente myndigheder og de
nationale myndigheder, der er omhandlet i artikel 63,
stk. 7

Zndring 372

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag

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

Andring

b) efter begrundet anmodning at give de nationale kompetente
myndigheder alle de oplysninger og al den dokumentation,
der kraves for at pavise, at et hgjrisiko-Al-system er
i overensstemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2,
herunder adgang til de logfiler, der genereres automatisk af
hejrisiko-Al-systemet, i det omfang sddanne logfiler er under
udbyderens kontrol

ZAndring 373

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

efter begrundet anmodning at samarbejde med de kom-
petente nationale myndigheder om enhver foranstaltning,
som sidstnevnte trefter i forbindelse med hojrisiko-Al-sy-
stemet.

L
O
-

/ZEndring

¢) efter begrundet anmodning at samarbejde med de nationale
tilsynsmyndigheder om enhver foranstaltning, som myndig-
heden treffer for at reducere og afhjelpe de risici, som
hejrisiko-Al-systemet udger.

Zndring 374

Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — litra ¢ a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) hvor det er relevant, at opfylde registreringsforpligtel-
serne, jf. artikel 51, eller, hvis registreringen foretages af
udbyderen selv, sikre, at de oplysninger, der er omhandlet
i bilag VIII, punkt 3, er korrekte.
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Zndring 375
Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

2a. Den bemyndigede repreesentant skal i tilleg til eller
i stedet for udbyderen have befojelse til at modtage
kommunikation fra iser den nationale tilsynsmyndighed eller
de nationale kompetente myndigheder om alle sporgsmdl
relateret til at sikre efterlevelse af denne forordning.

Andring 376
Forslag til forordning
Artikel 25 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

2b. Den bemyndigede repreesentant bringer mandatet til
opher, hvis den mener eller har grund til at mene, at udbyderen
handler i strid med sine forpligtelser i henhold til denne
forordning. 1 sd fald underretter den straks den nationale
tilsynsmyndighed i den medlemsstat, hvor den er etableret,
samt, hvor det er relevant, det relevante bemyndigede organ om
fuldmagtens ophor og begrundelsen herfor.

ZAndring 377
Forslag til forordning

Artikel 26 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag /ZEndring
1. Importerer af hejrisiko-Al-systemer skal, for de bringer 1. Importerer af hejrisiko-Al-systemer skal, for de bringer
sddanne systemer i omsetning, sikre, at: sddanne systemer i omsatning, sikre, at et sddant system er

i overensstemmelse med denne forordning ved at sikre, at:

Zndring 378
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag AEndring
(a) udbyderen af dette Al-system har gennemfert en passende a) udbyderen af dette Al-system har gennemfort den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. artikel 43
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Zndring 379
Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

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

AEndring

b) udbyderen har udarbejdet den tekniske dokumentation
i overensstemmelse med artikel 11 og bilag IV

Andring 380

Forslag til forordning

Artikel 26 — stk. 1 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ca) udbyderen, hvis det er relevant, har udpeget en bemyndiget
repreesentant i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1.

Zndring 381

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Hvis en importer finder eller har en begrundet formodning
om, at et hgjrisiko-Al-system ikke er i overensstemmelse med
denne forordning eller er falsk eller ledsaget af forfalsket
dokumentation, ma vedkommende ikke bringe dette system
i omsatning, for det pigaldende Al-system er blevet bragt
i overensstemmelse. Hvis hgjrisiko-Al-systemet udger en risiko
i henhold til artikel 65, stk. 1, skal importeren underrette
udbyderen af Al-systemet og markedsovervagningsmyndighe-
derne herom.

Andring 382

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse skal angives i hgjrisiko-Al-syste-
met, eller hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i den
dokumentation, der ledsager produktet, alt efter hvad der er
relevant.

/ZEndring

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse skal angives i hgjrisiko-Al-syste-
met, og pd emballagen eller i den dokumentation, der ledsager
produktet, hvor det er relevant.
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Andring 383

Forslag til forordning

Artikel 26 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

AEndring

5. Importerer skal efter begrundet anmodning give de
nationale kompetente myndigheder alle de oplysninger og al
den dokumentation, der kraves for at pévise, at et hgjrisiko-Al-
system er i overensstemmelse med kravene i dette afsnits
kapitel 2, pa et sprog, som de let kan forstd, herunder adgang til
de logfiler, der genereres automatisk af hejrisiko-Al-systemet,
i det omfang sddanne logfiler er under udbyderens kontrol
i overensstemmelse med artikel 20.

Andring 384

Forslag til forordning

Artikel 26 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5a. Importerer skal samarbejde med de nationale kom-
petente myndigheder om enhver foranstaltning, som de
pdgeeldende myndigheder treeffer for at reducere og afhjelpe
de risici, som hgjrisiko-Al-systemet udgor.

Andring 385

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Distributererne skal, for de gor et hejrisiko-Al-system
tilgeengeligt pd markedet, kontrollere, at hgjrisiko-Al-systemet er
forsynet med den kravede CE-overensstemmelsesmarkning, at
det ledsages af den kreevede dokumentation og brugsanvisning,
og at udbyderen og importeren af systemet, alt efter hvad der er
relevant, har opfyldt de forpligtelser, der er fastsat i denne
forordning.

/ZEndring

1.  Distributererne skal, for de gor et hgjrisiko-Al-system
tilgeengeligt pd markedet, kontrollere, at hgjrisiko-Al-systemet er
forsynet med den kravede CE-overensstemmelsesmearkning, at
det ledsages af den kraevede dokumentation og brugsanvisning,
og at udbyderen og importeren af systemet, alt efter hvad der er
relevant, har opfyldt deres forpligtelser, der er fastsat i
henholdsvis artikel 16 og 26 i denne forordning.
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Andring 386

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

AEndring

2. Hvis en distributer pd grundlag af de tilgengelige
oplysninger finder eller har en begrundet formodning om, at
et hojrisiko-Al-system ikke er i overensstemmelse med kravene
i dette afsnits kapitel 2, ma vedkommende ikke gore dette system
tilgeengeligt pd markedet, for det pagaldende system er blevet
bragt i overensstemmelse med de navnte krav. Hvis systemet
ydermere udger en risiko i henhold til artikel 65, stk. 1, skal
distributeren underrette udbyderen eller importeren af systemet
og den relevante nationale kompetente myndighed, alt efter
hvad der er relevant, herom.

Andring 387

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Hvis en distributer finder eller har en begrundet
formodning om, at et hgjrisiko-Al-system, som vedkommende
har gjort tilgengeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse
med kravene i dette afsnits kapitel 2, skal vedkommende traffe
de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe
systemet i overensstemmelse med disse krav, treekke det tilbage
eller kalde det tilbage eller sikre, at udbyderen, importeren eller
enhver relevant operator, alt efter hvad der er relevant, treffer
disse korrigerende foranstaltninger. Hvis produktet udger en
risiko i henhold til artikel 65, stk. 1, skal distributeren straks
orientere de nationale kompetente myndigheder i de medlems-
stater, hvor distributeren har gjort produktet tilgaengeligt, herom
og give narmere oplysninger om serlig den manglende
overholdelse af lovgivningen og de trufne korrigerende foran-
staltninger.

AEndring

4. Hvis en distributer pd grundlag af de tilgengelige
oplysninger finder eller har en begrundet formodning om, at
et hojrisiko-Al-system, som vedkommende har gjort tilgengeligt
pd markedet, ikke er i overensstemmelse med kravene i dette
afsnits kapitel 2, skal vedkommende traffe de nedvendige
korrigerende foranstaltninger for at bringe systemet i overens-
stemmelse med disse krav, trakke det tilbage eller kalde det
tilbage eller sikre, at udbyderen, importeren eller enhver relevant
operater, alt efter hvad der er relevant, traffer disse korrigerende
foranstaltninger. Hvis produktet udger en risiko i henhold til
artikel 65, stk. 1, skal distributgren straks orientere udbyderen
eller importoren af systemet og de nationale kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor distributeren har gjort
produktet tilgangeligt, herom og give nermere oplysninger om
sarlig den manglende overholdelse af lovgivningen og de trufne
korrigerende foranstaltninger.

Zndring 388

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Distributerer af hojrisiko-Al-systemer skal efter begrundet
anmodning fra en national kompetent myndighed give denne
myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation, der
kreeves for at pavise, at et hejrisiko-Al-system er i overens-
stemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2. Distributererne
skal ogsd samarbejde med den pdgeeldende nationale kom-
petente myndighed om enhver foranstaltning, der treeffes af
denne myndighed.

Andring

5. Distributerer af hojrisiko-Al-systemet skal efter begrundet
anmodning fra en national kompetent myndighed give denne
myndighed alle de oplysninger og al den dokumentation, de er
i besiddelse af eller har adgang til, i overensstemmelse med
forpligtelserne for distributerer som beskrevet i stk. 1, der
kraeves for at pavise, at et hejrisiko-Al-system er i overens-
stemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2.
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Zndring 389
Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5a. Distributorer skal samarbejde med de nationale kom-
petente myndigheder om enhver foranstaltning, som de
pdgeeldende myndigheder treeffer for at reducere og afhjelpe
de risici, som hgjrisiko-Al-systemet udgeor.

Zndring 390

Forslag til forordning

Artikel 28 — overskrift

Kommissionens forslag

Forpligtelser for distributerer, importerer, brugere cller enhver
anden tredjepart

Zndring

Ansvar i hele Al-verdikeden for udbydere, distributerer,
importorer, udbredere eller andre tredjeparter

Zndring 391

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Enhver distributer, importer, udbreder eller anden tredje-
part anses med henblik pd denne forordning for at vare en
udbyder af et hgjrisiko-Al-system og er underlagt forpligtel-
serne for udbydere, jf. artikel 16, i folgende tilfelde:

ZAndring 392

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) hvis de under eget navn eller varemarke bringer et

hejrisiko-Al-system i omsetning eller tager det i brug

Andring

a) hvis de seetter deres navn eller varemerke pd et hojrisiko-Al-
system, der allerede er bragt i omsetning eller taget i brug
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Zndring 393

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

(b) hvis de endrer det tilsigtede formdl med et hejrisiko-Al-
system, der allerede er bragt i omsatning eller taget i brug

ZEndring

b) hvis de foretager en vesentlig endring af et hojrisiko-Al-
system, der allerede er bragt i omsatning eller allerede er
taget i brug, og pd en sdidan mdde at det forbliver et
hejrisiko-Al-system i overensstemmelse med artikel 6

Zndring 394

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ba) hvis de foretager en vesentlig endring af et Al-system,
herunder et Al-system til generelle formdl, der ikke er
klassificeret som hojrisikosystem og allerede er bragt
i omsetning eller taget i brug, pd en sidan mdde at
Al-systemet bliver et hojrisiko-Al-system i overensstem-
melse med artikel 6

Andring 395

Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Hvis de omstendigheder, der er omhandlet i stk. 1, litra
a)-ba), indtreffer, anses den udbyder, der oprindeligt bragte
Al-systemet i omsatning eller tog det i brug, ikke leengere for at
vare en udbyder af det pdgeldende specifikke Al-system
i denne forordnings forstand. Denne tidligere udbyder skal give
den nye udbyder den tekniske dokumentation og al anden
relevant informationskapacitet i Al-systemet, som med rime-
lighed kan forventes, teknisk adgang eller anden bistand pd
grundlag af det generelt anerkendte aktuelle tekniske niveau,
der kreeves for at opfylde forpligtelserne i denne forordning.

Dette stykke finder ogsd anvendelse pd udbydere af grund-
modeller som defineret i artikel 3, ndr grundmodellen er
direkte integreret i et hgjrisiko-Al-system.
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Zndring 396
Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 2 a (nyt)

ZEndring

2a.  Udbyderen af et hojrisiko-Al-system og den tredjepart,
der leverer veaerktojer, tjenesteydelser, komponenter eller
processer, der anvendes eller integreres i hojrisiko-Al-systemet,
skal ved skriftlig aftale specificere, hvilken information,
kapacitet, teknisk adgang og/eller anden bistand pd grundlag
af det generelt anerkendte aktuelle tekniske niveau tredjepar-
ten skal levere for at scette udbyderen af hojrisiko-Al-systemet
i stand til fuldt ud at opfylde forpligtelserne i henhold til denne

forordning.

Kommissionen udarbejder og anbefaler nogle ikkebindende
standardaftalevilkdr mellem udbydere af hejrisiko-Al-syste-
mer og tredjeparter, der leverer vaerktojer, tjenesteydelser,
komponenter eller processer, der anvendes eller integreres
i hojrisiko-Al-systemer, med henblik pd at bisti begge parter
med at udarbejde og forhandle aftaler med afbalancerede
kontraktlige rettigheder og forpligtelser i overensstemmelse
med hver parts kontrolniveau. Ndr Kommissionen udarbejder
ikkebindende standardaftalevilkdr, tager den hensyn til
eventuelle kontraktlige krav, der geelder i specifikke sektorer
eller forretningsscenarier. De ikkebindende aftalevilkdr offent-
liggores og stilles gratis til rdidighed i et let anvendeligt
elektronisk format pd Al-kontorets websted.

ZAndring 397
Forslag til forordning

Artikel 28 — stk. 2 b (nyt)

Andring

2b.  Med henblik pd denne artikel skal forretningshemme-
ligheder bevares og md kun videregives, hvis der er truffet alle
specifikke nodvendige foranstaltninger i henhold til direktiv
(EU) 2016/943 i forvejen for at beskytte deres fortrolighed,
navnlig med hensyn til tredjeparter. Hvor det er nadvendigt,
kan der aftales passende tekniske og organisatoriske ordninger
for at beskytte intellektuelle ejendomsrettigheder eller forret-
ningshemmeligheder.
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Zndring 398
Forslag til forordning

Artikel 28 a (ny)

ZEndring

Artikel 28a

Urimelige aftalevilkdr, der ensidigt pitvinges en SMV eller en
nystartet virksomhed

1. Et aftalevilkdr vedrorende leveringen af verktojer,
tjenesteydelser, komponenter eller processer, der anvendes eller
integreres i et hojrisiko-Al-system, eller afhjelpningen af en
misligholdelse eller opheevelsen af relaterede forpligtelser, som
en virksomhed ensidigt har pdlagt en SMV eller en nystartet
virksomhed, er ikke bindende for sidstnavnte virksomhed, hvis
det er urimeligt.

2. Et aftalevilkdr skal ikke anses for at vere urimeligt, hvis
det stammer fra geeldende EU-ret.

3.  Etaftalevilkdr er urimeligt, hvis det er af en sddan art, at
det objektivt hindrer den part, som det pigeldende vilkdr er
blevet ensidigt pdtvunget, i at beskytte sine legitime kom-
mercielle interesser i de pdigeldende oplysninger, eller anven-
delsen af det klart afviger fra god handelspraksis med hensyn
til levering af verktojer, tjenesteydelser, komponenter eller
processer, der anvendes eller integreres i et hojrisiko-Al-
system, og er i modstrid med god tro og redelig handlemdde
eller skaber en betydelig ubalance mellem aftaleparternes
rettigheder og forpligtelser. Et aftalevilkdr er ogsd urimeligt,
hvis det medforer, at de sanktioner, der er omhandlet
i artikel 71, eller dermed forbundne sagsomkostninger over-
fores mellem aftaleparterne, jf. artikel 71, stk. 8.

4.  Et aftalevilkdr anses for at vere urimeligt med henblik
pd denne artikel, hvis det har til formdl eller til folge at:

a) udelukke eller begreense ansvaret for forscetlige handlinger
eller grov uagtsomhed for den part, der ensidigt har
pdtvunget vilkdret

b) udelukke de retsmidler, som den part, der ensidigt er blevet
pdtvunget vilkdret, har til ridighed, i tilfelde af den
pétvingende parts manglende opfyldelse af kontraktlige
forpligtelser eller misligholdelse af disse forpligtelser

c) give den part, der ensidigt har patvunget vilkdret, eneret til
at afgere, om den leverede tekniske dokumentation og de
leverede oplysninger er i overensstemmelse med aftalen,
eller til at fortolke de enkelte aftalevilkdr.
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Andring

5. Et aftalevilkdr anses for at vere ensidigt pdtvunget
i henhold til denne artikel, hvis det er fastsat af en af de
kontraherende parter, og den anden kontraherende part ikke
har kunnet padvirke dets indhold pd trods af et forseg pd at
forhandle om vilkdret. Det pahviler den af de kontraherende
parter, der har fastsat et kontraktvilkdr, at bevise, at det
pdgeeldende vilkdr ikke er ensidigt pitvunget.

6.  Hvis det urimelige aftalevilkdr kan adskilles fra de ovrige
aftalevilkdr, forbliver disse ovrige aftalevilkdr bindende. Den
part, der har fastsat det omtvistede vilkdr, kan ikke gore
geeldende, at det pageeldende vilkdr er urimeligt.

7. Denne artikel finder anvendelse pd alle nye aftaler, der
indgds efter ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden].
Virksomheder skal revidere eksisterende kontraktlige forplig-
telser, der er omfattet af denne forordning, senest den ... [tre dr
efter datoen for denne forordnings ikrafttreden].

8. I lyset af hvor hurtigt innovationer kommer ind pd
markederne, skal Kommissionen regelmeessigt revidere listen
over urimelige aftalevilkdr i artikel 28a og om nedvendigt
tilpasse den til nye former for forretningspraksis.

Zndring 399
Forslag til forordning
Artikel 28 b (ny)

ZEndring

Artikel 28 b

Forpligtelser for udbyderen af en grundmodel

1. En udbyder af en grundmodel skal, inden den gores
tilgeengelig pd markedet eller tages i brug, sikre, at den
opfylder kravene i denne artikel, uanset om den leveres som en
selvsteendig model eller er integreret i et Al-system eller et
produkt eller leveres i henhold til gratis open source-licenser
som en tjeneste, samt andre distributionskanaler.

2. Med henblik pa stk. 1 skal udbyderen af en grundmodel:

a) ved hjelp af passende udformning, provning og analyse
pavise kortlegningen, reduktionen og afbadningen af risici,
der med rimelighed kan forudses, for sundhed, sikkerhed,
grundleggende rettigheder, miljoet og demokratiet og
retsstatsprincippet for og under udviklingen med passende
metoder, f.eks. med inddragelse af uafhengige eksperter,
samt dokumentationen for de resterende risici, der ikke kan
afbodes, efter udviklingen
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Andring

b) kun behandle og indarbejde dataseet, der er omfattet af
passende datastyringsforanstaltninger for grundmodeller,
navnlig foranstaltninger til at undersoge datakildernes
egnethed og mulige bias og passende afbodning

¢) udforme og udvikle grundmodellen med henblik pd i hele
dens livscyklus at opnd passende niveauer af ydeevne,
forudsigelighed, fortolkbarhed, korrigerbarhed, sikkerhed
og cybersikkerhed vurderet ved hjeelp af passende metoder
sdsom modelevaluering med inddragelse af uafhengige
eksperter, dokumenteret analyse og omfattende provning
under konceptualisering, udformning og udvikling

d) udforme og udvikle grundmodellen under anvendelse af
geeldende standarder for at reducere energiforbruget,
ressourceforbruget og affaldet samt for at oge energieffek-
tiviteten og systemets samlede effektivitet, uden at dette
berorer relevant eksisterende EU-ret og national ret. Denne
forpligtelse geelder ikke, for de standarder, der er omhandlet
i artikel 40, er offentliggjort. Grundmodellerne skal
udformes med egenskaber, der giver mulighed for at mdle
og registrere forbruget af energi og ressourcer og, hvor det
er teknisk muligt, anden miljepdvirkning, som udbredelse
og anvendelse af systemerne kan medfore i lobet af hele
deres livscyklus.

e) udarbejde omfattende teknisk dokumentation og forstdelige
brugsanvisninger for at sette downstreamudbydere i stand
til at opfylde deres forpligtelser i henhold til artikel 16 og
artikel 28, stk. 1

f) etablere et kvalitetsstyringssystem for at sikre og doku-
mentere overholdelsen af denne artikel, med mulighed for at
eksperimentere i forbindelse med opfyldelsen af dette krav

~

registrere den pdgeldende grundmodel i den EU-database,
der er omhandlet i artikel 60, i overensstemmelse med
instrukserne i bilag VIII, punkt C.

b4

Der skal ved opfyldelsen af de pigeeldende krav tages hensyn
til det generelt anerkendte aktuelle tekniske niveau, herunder
som afspejlet i relevante harmoniserede standarder eller felles
specifikationer, samt de seneste vurderings- og mdlemetoder,
der navnlig afspejles i den benchmarkingvejledning og
-kapacitet, der er omhandlet i artikel 58a.

3. Udbydere af grundmodeller skal i ti dr efter, at deres
grundmodeller er blevet bragt i omsetning eller taget i brug,
kunne forelegge de nationale kompetente myndigheder den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i stk. 2, litra e).
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Kommissionens forslag

Andring

4.

Udbydere af grundmodeller, som anvendes i Al-systemer,

der specifikt er beregnet til med varierende grad af autonomi at
generere indhold sdsom kompleks tekst, billeder, lyd eller video
(»generativ Al«), og udbydere, der specialiserer en grundmodel
til et generativt Al-system, skal desuden

a)

b)

)

opfylde de gennemsigtighedsforpligtelser, der er beskrevet
i artikel 52, stk. 1

trene og, hvor det er relevant, udforme og udvikle
grundmodellen pd en sidan mdde, at der sikres til-
streekkelige garantier mod generering af indhold i strid
med EU-retten i overensstemmelse med det generelt
anerkendte aktuelle tekniske niveau, og uden at det berorer
de grundleggende rettigheder, herunder ytringsfriheden

uden at det berorer EU-lovgivning eller national lovgivning
eller EU-lovgivning om ophavsret, dokumentere og offent-
liggore et tilstraekkeligt detaljeret resumé af anvendelsen af
treeningsdata, der er beskyttet i henhold til ophavsretslov-
givningen.

ZAndring 400

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

1.

Udbredere af hojrisiko-Al-systemer skal treffe de nodven-

dige tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at sikre,
at de anvender disse systemer i overensstemmelse med den
brugsanvisning, der ledsager systemerne, jf. denne artikels stk. 2
og 5.

Andring 401

Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

la.

I det omfang udbrederne udover kontrol over hgj-

risiko-Al-systemet, skal de

i)

gennemfore menneskeligt tilsyn i overensstemmelse med
kravene i denne forordning
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Andring

i) sikre, at de fysiske personer, der har fdet til opgave at fore
menneskeligt tilsyn med hojrisiko-Al-systemerne, er kom-
petente, behorigt kvalificerede og opleert og rider over de
fornadne ressourcer til at kunne sikre et effektivt tilsyn
med Al-systemet i overensstemmelse med artikel 14

iii) sikre, at relevante og passende robustheds- og cybersik-
kerhedsforanstaltninger overviges regelmessigt med hen-
blik pd effektivitet og regelmessigt justeres eller
ajourfores.

ZAndring 402
Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

2. Forpligtelserne i stk. 1 og 1a berorer ikke andre
udbrederforpligtelser i henhold til EU-retten eller national ret
eller udbrederens mulighed for selv at tilretteleegge sine egne
ressourcer og aktiviteter med henblik pd at gennemfore de af
udbyderen angivne foranstaltninger til menneskeligt tilsyn.

Zndring 403

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Uden at dette bergrer stk. 1 og la, og i det omfang
udbrederen udever kontrol over inputdataene, skal denne
udbreder sikre, at inputdataene er relevante og tilstraekkeligt
repreesentative med hensyn til hgjrisiko-Al-systemets tilsigtede
formal.
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Andring 404

Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

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

AEndring

4. Udbrederne skal overvige driften af hgjrisiko-Al-systemet
pd grundlag af brugsanvisningen og, hvor det er relevant,
underrette udbyderne i overensstemmelse med artikel 61. Hvis
de har begrundet formodning om, at anvendelsen i overens-
stemmelse med brugsanvisningen kan medfere, at Al-systemet
udger en risiko som omhandlet i artikel 65, stk. 1, skal de uden
unodig forsinkelse underrette udbyderen eller distributeren og
de relevante nationale tilsynsmyndigheder og ophore med at
anvende systemet. De skal ogsd ejeblikkeligt forst underrette
udbyderen og derefter importeren eller distributoren og de
relevante nationale tilsynsmyndigheder, hvis de konstaterer
alvorlige handelser eller funktionsfejl, jf. artikel 62, og afbryde
anvendelsen af Al-systemet. Hvis udbrederen ikke er i stand til at
kontakte udbyderen, finder artikel 62 tilsvarende anvendelse.

Zndring 405

Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

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

AEndring

For udbredere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv
2013/36[EU, anses overvagningsforpligtelsen i forste afsnit for
at vere opfyldt ved overholdelse af reglerne om ordninger,
procedurer og mekanismer for intern ledelse i henhold til
artikel 74 i navnte direktiv.

ZAndring 406

Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 5 — indledning

Kommissionens forslag

5. Brugere af hojrisiko-Al-systemer skal opbevare de logfiler,
der genereres automatisk af det pagaldende hgjrisiko-Al-system,
i det omfang sddanne logfiler er under deres kontrol. Logfilerne
opbevares i en periode, der er passende i lyset af hoj-
risiko-Al-systemets  tilsigtede formél og geeldende retlige for-
pligtelser i henhold til EU-retten eller national ret.

Andring

5. Udbredere af hgjrisiko-Al-systemer skal opbevare de
logfiler, der genereres automatisk af det pagaldende hgj-
risiko-Al-system, i det omfang sddanne logfiler er under deres
kontrol og er nodvendige for at sikre og pdvise efterlevelse af
denne forordning, for forudgdende revision af rimeligt
forudsigelige funktionsfejl, hendelser eller misbrug af systemet
eller for at sikre og overvige, at systemet fungerer korrekt
i hele dets livscyklus. Uden at det berorer geeldende EU-ret eller
national ret, opbevares logfilerne i en periode pd mindst seks
mdneder. Opbevaringsperioden skal vere i overensstemmelse
med industristandarder og passende for hojrisiko-Al-systemets
tilsigtede formal.
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Andring 407

Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 5 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Brugere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv
2013/36/EU, skal opbevare logfilerne som en del af doku-
mentationen af ordningerne, processerne og mekanismerne for
intern ledelse, jf. artikel 74 i naevnte direktiv.

AEndring

Udbredere, som er kreditinstitutter, der er omfattet af direktiv
2013/36[EU, skal opbevare logfilerne som en del af doku-
mentationen af ordningerne, processerne og mekanismerne for
intern ledelse, jf. artikel 74 i nevnte direktiv.

Andring 408

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5a. Inden ibrugtagning eller anvendelse af et Al-system pd
arbejdspladsen skal brugerne here arbejdstagernes represen-
tanter med henblik pd at opnd enighed i overensstemmelse med
direktiv 2002/14/EF og underrette de berorte medarbejdere om,
at de vil veere underlagt systemet.

Zndring 409

Forslag til forordning

Artikel 29 — stk. 5 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5b.  Udbredere af hejrisiko-Al-systemer, der er offentlige
myndigheder og EU-institutioner, -organer, -kontorer og
-agenturer eller virksomheder som omhandlet i artikel 51,
stk. 1a, litra b), skal efterleve de registreringsforpligtelser, der
er omhandlet i artikel 51.

176/291

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/506/oj



EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 410

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  Brugere af hojrisiko-Al-systemer skal anvende de oplys-
ninger, der angives i henhold til artikel 13, til at opfylde deres
forpligtelse til at foretage en konsekvensanalyse vedrerende
databeskyttelse i henhold til artikel 35 i forordning (EU)
2016/679 eller artikel 27 i direktiv (EU) 2016/680, hvor det
er relevant.

ZEndring

6.  Udbredere af hojrisiko-Al-systemer skal, hvor det er
relevant, anvende de oplysninger, der angives i henhold til
artikel 13, til at opfylde deres forpligtelse til at foretage en
konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse i henhold til
artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv
(EU) 2016/680, hvoraf der skal offentliggores et resumé under
hensyntagen til den specifikke brug og den konkrete sammen-
heng, hvori det er meningen, at Al-systemet skal virke.
Udbrederne kan til dels vende tilbage til disse konsekvens-
analyser vedrorende databeskyttelse med henblik pd at opfylde
nogle af forpligtelserne i denne artikel, for sd vidt som
konsekvensanalysen vedrorende databeskyttelse opfylder disse
forpligtelser.

Andring 411

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

6a.  Uden at det berorer artikel 52, oplyser udbredere af de
i bilag III omhandlede hojrisiko-Al-systemer, der traeffer
beslutninger eller bistdr med at treeffe beslutninger vedrorende
fysiske personer, de fysiske personer om, at de er genstand for
anvendelsen af hojrisiko-Al-systemet. Disse oplysninger skal
omfatte det tilsigtede formdl og typen af beslutninger, det
treeffer. Udbrederen oplyser ligeledes den fysiske person om
vedkommendes ret til en forklaring som omhandlet i
artikel 68c.

Andring 412

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 6 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

6b.  Udbrederne samarbejder med de relevante nationale
kompetente myndigheder om enhver foranstaltning, disse
myndigheder treffer vedrorende hpojrisiko-Al-systemet med
henblik pd gennemforelsen af neerverende forordning.
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Kommissionens forslag

Andring 413
Forslag til forordning

Artikel 29 a (ny)

ZEndring

Artikel 29a

Konsekvensanalyse af hojrisiko-Al-systemers indvirkning pd
grundleggende rettigheder

Inden et hojrisiko-Al-system som defineret i artikel 6, stk. 2,
med undtagelse af Al-systemer, der er beregnet til blive
anvendt under omrdde 2 i bilag III, tages i brug, foretager
udbrederne en analyse af systemets indvirkning i den speci-
fikke brugssammenhang. Denne analyse skal som minimum
omfatte folgende elementer:

a) en klar redegorelse for det tilsigtede formdl med systemets
anvendelse

b) en klar redegorelse for den tilsigtede geografiske og
tidsmeessige anvendelse af systemet

c) kategorier af fysiske personer og grupper, som med
sandsynlighed vil blive pavirket af systemets anvendelse

d) verifikation af, at systemets anvendelse stemmer overens
med relevant EU-ret og national ret om grundleggende
rettigheder

e) den med rimelighed forudsigelige indvirkning pd grund-
leggende rettigheder ved at tage hojrisiko-Al-systemet
i brug

f) den specifikke risici for skader med sandsynlig indvirkning
pd marginaliserede personer eller sarbare grupper

g) den med rimelighed forudsigelige negative indvirkning pd
miljoet af anvendelsen af systemet

h) en detaljeret plan for afbedning af skaderne og den
konstaterede negative indvirkning pd grundleggende
rettigheder

j) det administrationssystem, som udbrederen indforer, her-
under menneskeligt tilsyn, klagebehandling og klagead-

gang.

2. Hvis der ikke kan identificeres en detaljeret plan for
afbodning af de risici, der konstateres i forbindelse med den
i stk. 1 omhandlede analyse, afstdr brugeren fra at tage
hejrisiko-Al-systemet i brug og underretter uden unedig
forsinkelse udbyderen og den nationale tilsynsmyndighed. De
nationale tilsynsmyndigheder i henhold til artikel 65 og 67
tager hensyn til disse oplysninger, ndr de undersoger systemer,
der udgor en risiko pd nationalt plan.
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Kommissionens forslag

Andring

3. Den i stk. 1 beskrevne forpligtelse gelder for den forste
anvendelse af hojrisiko-Al-systemet. Udbrederen kan i lignende
tilfelde benytte tidligere udforte konsekvensanalyser vedro-
rende de grundleggende rettigheder eller en eksisterende
vurdering foretaget af udbydere. Skonner udbrederen under
anvendelsen af hojrisiko-Al-systemet, at kriterierne i stk. 1
ikke lengere er opfyldt, foretager den en ny konsekvensanalyse
vedrorende de grundleggende rettigheder.

4.  Udbrederen, dog ikke SMV’er, underretter i lobet af
konsekvensanalysen den nationale tilsynsmyndighed og rele-
vante interessenter og inddrager i si vidt omfang som muligt
repreesentanter for de personer eller grupper af personer, der
med sandsynlighed vil blive pavirket af det i stk. 1 omhandlede
hejrisiko-Al-system som identificeret i stk. 1, herunder, men
ikke begreenset til: ligestillingsorganer, forbrugerbeskyttelses-
organer, arbejdsmarkedsparter og databeskyttelsesmyndighe-
der med henblik pd at modtage input til konsekvensanalysen.
Udbrederen skal give organerne seks uger til at svare. SMV’er
kan frivilligt anvende bestemmelserne i dette stykke.

1 det tilfelde, som omhandles i artikel 47, stk. 1, kan offentlige
myndigheder fritages for disse forpligtelser.

5. En udbreder, som er en offentlig myndighed eller en
virksomhed som omhandlet i artikel 51, stk. 1a, litra b),
offentliggor et resumé af resultaterne af konsekvensanalysen
som led i registreringen af anvendelsen i medfor af sin
forpligtelse i henhold til artikel 51, stk. 2.

6.  Er udbrederen allerede forpligtet til at gennemfore en
konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse i henhold til
artikel 35 i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv
(EU) 2016/680, gennemfores den i stk. 1 omhandlede konse-
kvensanalyse i sammenheng med konsekvensanalysen vedro-
rende  databeskyttelse.  Konsekvensanalysen  vedrerende
databeskyttelse offentliggares som et tilleg.

Zndring 414

Forslag til forordning

Artikel 30 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hver medlemsstat skal udpege eller oprette en bemyndi-
gende myndighed med ansvar for at indfere og gennemfore de
nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og bemyndi-
gelse af overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning

heraf.

Andring

1. Hver medlemsstat skal udpege eller oprette en bemyndi-
gende myndighed med ansvar for at indfere og gennemfore de
nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og bemyndi-
gelse af overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvdgning
heraf. Disse procedurer udvikles i samarbejde mellem de
bemyndigende myndigheder i alle medlemsstater.
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Zndring 415

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Bemyndigende myndigheder skal have et tilstrackkelig stort
kompetent personale til, at de kan udfere deres opgaver
beherigt.

AEndring

7. Bemyndigende myndigheder skal have et tilstraekkelig stort
kompetent personale til, at de kan udfere deres opgaver
behorigt. Hvor det er relevant, skal det kompetente personale
have den fornedne ekspertise i tilsyn med grundleggende
rettigheder, der er nedfeldet i Den Europeiske Unions charter
om grundleggende rettigheder, eksempelvis en grad inden for
et passende juridisk omrdde.

Andring 416

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. De bemyndigende myndigheder skal sikre, at overensstem-
melsesvurderingerne udferes pa en forholdsmeessig méade for at
undgd unedvendige byrder for udbyderne, og at bemyndigede
organer udferer deres aktiviteter under beherig hensyntagen til
en virksomheds storrelse, til den sektor, som den opererer i, til
dens struktur og til det pagaldende Al-systems kompleksitet.

ZEndring

8.  De bemyndigende myndigheder skal sikre, at overensstem-
melsesvurderingerne udferes pd en forholdsmessig og rettidig
méde for at undgd unedvendige byrder for udbyderne, og at
bemyndigede organer udferer deres aktiviteter under beherig
hensyntagen til en virksomheds storrelse, til den sektor, som den
opererer i, til dens struktur og til det pdgzldende Al-systems
kompleksitet. Der skal legges scerlig vagt pi at minimere
administrative byrder og efterlevelsesomkostninger for mikro-
virksomheder og smd virksomheder som defineret i bilaget til
Kommissionens henstilling 2003/361/EF.

Zndring 417

Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

1. De bemyndigende myndigheder bemyndiger kun overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 33.

Zndring 418

Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. De bemyndigende myndigheder underretter Kommissio-
nen og de gvrige medlemsstater ved hjalp af det elektroniske
notifikationsvaerktej, der er udviklet og forvaltes af Kommis-
sionen.

Andring

2. De bemyndigende myndigheder underretter Kommissio-
nen og de gvrige medlemsstater ved hjalp af det elektroniske
notifikationsvaerktej, der er udviklet og forvaltes af Kommis-
sionen, om hvert overensstemmelsesvurderingsorgan, som er

omhandlet i stk. 1.
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Zndring 419

Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger
om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de
pagaldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og de pagel-
dende Al-teknologier.

ZEndring

3. Den i stk. 2 omhandlede notifikation skal indeholde
fyldestgorende oplysninger om overensstemmelsesvurderings-
aktiviteterne, det eller de pdgaldende overensstemmelsesvurde-
ringsmoduler og de pdgeldende Al-teknologier samt den
relevante dokumentation for kompetencen.

Zndring 420

Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Det péageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ma
kun udeve aktiviteter som bemyndiget organ, hvis Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse
inden for to uger efter en bemyndigelse.

Andring

4. Det péageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ma
kun udeve aktiviteter som bemyndiget organ, hvis Kommis-
sionen og de evrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse
inden for to uger, efter at bemyndigelsen er blevet valideret,
sdfremt denne omfatter en akkrediteringscertifikat, jf. ar-
tikel 31, stk. 2, eller inden for to mdneder efter bemyndigelsen,
sdfremt denne omfatter dokumentation i henhold til artikel 31,
stk. 3.

Andring 421

Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4a. 1 tilfelde af indsigelser drofter Kommissionen straks
sporgsmdlet med de relevante medlemsstater og overensstem-
melsesvurderingsorganet. Pi denne baggrund treffer Kom-
missionen afgorelse om, hvorvidt tilladelsen er berettiget eller
ej. Kommissionen retter sin afgorelse til den beroerte medlems-
stat og det relevante overensstemmelsesvurderingsorgan.

ZAndring 422

Forslag til forordning

Artikel 32 — stk. 4 b(nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4b.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de
ovrige medlemsstater om overensstemmelsesvurderingsorga-
ner.
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Andring 423

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. De bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske
krav samt de kvalitetsstyrings-, ressource- og procedurekrav, der
er nodvendige for at kunne udfere disse opgaver, samt de
minimumskrav til cybersikkerhed, som er fastsat for offentlige
forvaltningsenheder, der er udpeget som operatorer af
veesentlige tjenester i henhold til direktiv (EU) 2022/2555.

ZAndring 424

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. De bemyndigede organer skal vere uafhaengige af
udbyderen af det hgjrisiko-Al-system, i forbindelse med hvilket
de udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Bemyndi-
gede organer skal ogsa vare uathangige af alle andre operatorer,
der har en gkonomisk interesse i det vurderede hejrisiko-Al-
system, og af enhver konkurrent til udbyderen.

/ZEndring

4. De bemyndigede organer skal vere uafhaengige af
udbyderen af det hgjrisiko-Al-system, i forbindelse med hvilket
de udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Bemyndi-
gede organer skal 0gsa vare uathangige af alle andre operatorer,
der har en ekonomisk interesse i det vurderede hgjrisiko-Al-
system, og af enhver konkurrent til udbyderen. Dette skal ikke
veere til hinder for at anvende vurderede Al-systemer, som er
nodvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets drift,
eller for at anvende sidanne systemer i personligt gjemed.

ZAndring 425

Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4a. En overensstemmelsesvurdering i henhold til stk. 1
udfores af ansatte ved bemyndigede organer, som i de 12
mdneder forud for vurderingen ikke har udfort nogen anden
tjeneste med hensyn til det, der vurderes, end overensstemmel-
sesvurderingen, for hverken udbyderen af et hojrisiko-Al-
system eller for nogen juridisk person, der er knyttet til den
pdgeeldende udbyder, og som har forpligtet sig til ikke at
udfere sddanne tjenester for dem i de 12 mdneder efter
revisionens afslutning.
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Andring 426

Forslag til forordning

Artikel 33 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  De bemyndigede organer skal have indfert dokumenterede
procedurer, der sikrer, at personale, udvalg, dattervirksomheder,
underentreprengrer og eventuelle tilknyttede organer eller
personalet i eksterne organer behandler de oplysninger, som
de kommer i besiddelse af under udferelsen af overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteterne, fortroligt, medmindre videregivelse af
oplysningerne er fastsat ved lov. De bemyndigede organers
personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det
kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold
til denne forordning, undtagen over for de bemyndigende
myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes.

AEndring

6.  De bemyndigede organer skal have indfert dokumenterede
procedurer, der sikrer, at personale, udvalg, dattervirksomheder,
underentreprengrer og eventuelle tilknyttede organer eller
personalet i eksterne organer behandler de oplysninger, som
de kommer i besiddelse af under udferelsen af overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteterne, fortroligt, medmindre videregivelse af
oplysningerne er fastsat ved lov. De bemyndigede organers
personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det
kommer i besiddelse af ved udferelsen af dets opgaver i henhold
til denne forordning, undtagen over for de bemyndigende
myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Alle
oplysninger og al dokumentation, som kommer bemyndigede
organer i hende henhold til bestemmelserne i denne artikel,
behandles i overensstemmelse med fortrolighedsforpligtelserne
i artikel 70.

Andring 427

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Aktiviteter ma kun gives i underentreprise eller udferes af
en dattervirksomhed, hvis udbyderen har givet sit samtykke
hertil.

AEndring

3. Aktiviteter ma kun gives i underentreprise eller udferes af
en dattervirksomhed, hvis udbyderen har givet sit samtykke
hertil. Bemyndigede organer skal gore en liste over deres
dattervirksomheder offentligt tilgengelig.

Andring 428

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprenerens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de
har udfert i henhold til denne forordning, til rddighed for den
bemyndigende myndighed.

ZEndring

4. De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrerende verificeringen af underentreprenerens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de
har udfert i henhold til denne forordning, til rddighed for den
bemyndigende myndighed.
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Zndring 429

Forslag til forordning

Artikel 35 — overskrift

Kommissionens forslag

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

AEndring

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

ZAndring 430

Forslag til forordning

Artikel 36 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

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

Zndring 431

Forslag til forordning

Artikel 36 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Hvis en bemyndigelse begranses, suspenderes eller
inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine
aktiviteter, skal den bemyndigende myndighed treffe de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at dette bemyndigede
organs sager enten overtages af et andet bemyndiget organ eller
stér til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.
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Andring 432

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

AEndring

1. Kommissionen underseger om nedvendigt alle tilfeelde,
hvor der er grund til at betvivle et bemyndiget organs
kompetence eller et bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af
de geeldende krav og ansvarsopgaver.

Zndring 433

Forslag til forordning

Artikel 37 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den bemyndigende myndighed skal efter anmodning
forelegge Kommissionen alle relevante oplysninger vedrerende
bemyndigelsen af det pagaldende bemyndigede organ.

Andring

2. Den bemyndigende myndighed skal efter anmodning
forelegge Kommissionen alle relevante oplysninger vedrerende
bemyndigelsen eller opretholdelsen af det pdgeldende bemyndi-
gede organs kompetence.

Andring 434

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, som
den indhenter som led i sine undersegelser i henhold til denne
artikel, behandles fortroligt.

Andring 435

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ
ikke eller ikke laengere opfylder kravene i artikel 33, vedtager
den en begrundet afgorelse, der pdlegger den bemyndigende
medlemsstat at treffe de nedvendige korrigerende foranstalt-
ninger, herunder om nedvendigt inddragelse af bemyndigelsen.
Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter undersogelsespro-
ceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

Andring

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ
ikke eller ikke langere opfylder kravene vedrerende dets
bemyndigelse, underretter den den bemyndigende medlemsstat
herom og anmoder den om at treffe de nedvendige korrigerende
foranstaltninger, herunder om nedvendigt suspension eller
inddragelse af bemyndigelsen. Treeffer medlemsstaten ikke de
fornedne korrigerende foranstaltninger, kan Kommissionen
ved hjelp af en gennemforelsesretsakt suspendere, begrense
eller tilbagetreekke udpegelsen. Denne gennemforelsesretsakt
vedtages efter undersagelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.
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Andring 436

Forslag til forordning

Artikel 38 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2a.  Kommissionen sorger for udveksling af viden og bedste

praksis mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med

ansvar for bemyndigelsespolitik.

Andring 437

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hojrisiko-Al-systemer, som er i overensstemmelse med harmo-
niserede standarder eller dele heraf, hvis referencer er offentlig-
gjort i Den Europeziske Unions Tidende, formodes at vere
i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits
kapitel 2, for sd vidt de naevnte standarder omfatter disse krav.

ZEndring

Hojrisiko-Al-systemer og grundmodeller, som er i overensstem-
melse med harmoniserede standarder eller dele heraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende i
overensstemmelse med forordning (EU) 1025/2012, formodes
at vare i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette
afsnits kapitel 2 eller artikel 28b, for si vidt de navnte
standarder omfatter disse krav.

Andring 438

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

Kommissionen udsteder standardiseringsanmodninger, der
omfatter alle veesentlige krav i denne forordning, i overens-
stemmelse med artikel 10 i forordning (EU) nr. 1025/2012,
senest ... [to mdneder efter datoen for nerverende forordnings
ikrafttreden]. I forbindelse med udarbejdelsen af standardise-
ringsanmodninger horer Kommissionen Al-kontoret og det
radgivende forum.

Zndring 439

Forslag til forordning
Artikel 40 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

Ndr Kommissionen fremsetter en standardiseringsanmodning
til de europeiske standardiseringsorganisationer, preciserer
den, at standarderne skal veere overensstemmende, herunder
med den sektorspecifikke ret, som er opfort i bilag II, og soge at
sikre, at Al-systemer eller grundmodeller, som bringes
i omseetning eller tages i brug i Unionen, opfylder de relevante
krav i nerverende forordning.
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Andring 440

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 1 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

De aktorer, som medvirker i standardiseringsprocessen, skal
tage hensyn til de generelle principper for palidelig kunstig
intelligens, som er fastsat i artikel 4, litra a), soge at fremme
investeringer i og innovation af kunstig intelligens samt
i EU-markedets konkurrenceevne og veekst og bidrage til at
styrke globalt samarbejde om standardisering, tage hejde for
eksisterende internationale standarder inden for kunstig
intelligens, som stemmer overens med Unionens verdier,
grundleggende rettigheder og interesser, og sikre en afbalan-
ceret repreesentation af interesser og effektiv deltagelse af alle
relevante interessenter i overensstemmelse med artikel 5, 6 og
7 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Andring 441

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Itilfelde, hvor der ikke findes harmoniserede standarder
som omhandlet i artikel 40, eller hvis Kommissionen finder, at
de relevante harmoniserede standarder er utilstreekkelige, eller
at der er behov for at tage hensyn til specifikke betenkelig-
heder vedrorende sikkerhed eller grundleggende rettigheder,
kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter
vedtage felles specifikationer for de krav, der er fastsat i dette
afsnits kapitel 2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

ZEndring

udgdr

ZAndring 442

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

la. Kommissionen kan gennem vedtagelsen af en gennem-
forelsesakt i overensstemmelse med undersogelsesproceduren,
som er omhandlet i artikel 74, stk. 2, og efter hering af
Al-kontoret og det rddgivende forum for Al, vedtage felles
specifikationer for sd vidt angdr kravene i kapitel 2 i dette
afsnit eller artikel 28b, som opfylder alle de folgende
betingelser:
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Kommissionens forslag Andring

a) Der henvises ikke til harmoniserede standarder for s vidt
angdr de(t) veesentlige krav, som allerede er offentliggjort
i Den Europeiske Unions Tidende, medmindre den
pdgeeldende harmoniserede standard er en eksisterende
standard, der skal revideres.

b) Kommissionen har anmodet én eller flere europeiske
standardiseringsorganisationer om at udarbejde en harmo-
niseret standard for de(t) veesentlige krav, som er fastsat
i kapitel 2.

c) Ingen europeisk standardiseringsorganisation har imode-
kommet den i litra b) omhandlede anmodning, der er
unodige forsinkelser med hensyn til fastseettelsen af en
passende harmoniseret standard, eller den leverede standard
lever ikke op til kravene i den relevante EU-ret eller er ikke
i overensstemmelse med Kommissionens anmodning.

Andring 443
Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag Zndring

1b.  Finder Kommissionen, at der er behov for at adressere
specifikke betcenkeligheder vedrorende grundleggende rettig-
heder, skal felles specifikationer, som vedtages af Kommis-
sionen i overensstemmelse med stk. la, ogsd adressere disse
specifikke betenkeligheder vedrorende grundleggende rettig-
heder.

Andring 444
Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

Ic. Kommissionen udvikler felles specifikationer for me-
toden til opfyldelse af rapporterings- og dokumentationskravet
vedrorende forbruget af energi og ressourcer i forbindelse med
udvikling, uddannelse og anvendelse af hejrisiko-Al-systemet.
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ZAndring 445

Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. Kommissionen herer igennem hele processen med at
udarbejde de falles specifikationer, der er omhandlet i stk. 1a og
1b, regelmessigt Al-kontoret og det rddgivende forum, de
europeeiske standardiseringsorganisationer og -organer eller
ekspertgrupper, der er nedsat i henhold til relevant sektorspecifik
EU-ret, samt andre relevante interessenter. Kommissionen skal
opfylde de madl, der er omhandlet i artikel 40, stk. 1c, og
behorigt begrunde, hvorfor den har besluttet at anvende felles
specifikationer.

Hvis Kommissionen har til hensigt at vedtage felles
specifikationer i henhold til denne artikels stk. 1a, skal den
ogsd klart identificere de specifikke betcenkeligheder vedro-
rende grundleggende rettigheder, der skal adresseres.

Ndr Kommissionen vedtager felles specifikationer i henhold til
denne artikels stk. 1a og 1b, skal den tage hensyn til den
udtalelse, som Al-kontoret, jf. denne forordnings artikel 56e,
litra b), har afgivet. Hvis Kommissionen beslutter ikke at folge
Al-kontorets udtalelse, giver den Al-kontoret en begrundet
forklaring herpd.

Zndring 446

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hojrisiko-Al-systemer, som er i overensstemmelse med de
feelles specifikationer, der er omhandlet i stk. 1, formodes at vaere
i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette afsnits
kapitel 2, for sd vidt de navnte falles specifikationer omfatter
disse krav.

Andring

3. Hojrisiko-Al-systemer, som er i overensstemmelse med de
feelles specifikationer, der er omhandlet i stk. 1a og 1b, formodes
at vaere i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i dette
afsnits kapitel 2, for sd vidt de navnte falles specifikationer
omfatter disse krav.
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Andring 447

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a.  Hvis en harmoniseret standard vedtages af en europeeisk
standardiseringsorganisation og foreslis Kommissionen med
henblik pd offentliggorelse af referencen i Den Europeiske
Unions Tidende, vurderer Kommissionen den harmoniserede
standard i overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 1025/2012. Ndr referencen til en harmoniseret standard
offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende, ophaever
Kommissionen de retsakter, der er omhandlet i stk. 1 og
stk. 1b, eller dele deraf, der omfatter de samme krav som
omhandlet i dette afsnits kapitel 2.

Zndring 448

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. 1 tilfelde, hvor udbydere ikke overholder de fealles
specifikationer, der er omhandlet i stk. 1, skal de behorigt
begrunde, at de har indfert tekniske losninger, der mindst svarer
hertil.

Andring

4. 1 tilfelde, hvor udbydere af hejrisiko-Al-systemer ikke
overholder de falles specifikationer, der er omhandlet i stk. 1,
skal de beherigt begrunde, at de har indfert tekniske losninger,
der opfylder de i kapitel 2 omhandlede krav i et omfang, som

mindst svarer hertil.

Zndring 449

Forslag til forordning
Artikel 42 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Under hensyntagen til deres tilsigtede formdl formodes
hejrisiko-Al-systemer, der er blevet traenet og testet med data
vedrerende de specifikke geografiske, adfeerdsmassige, kontek-
stuelle og funktionelle rammer, som systemet skal anvendes
inden for, at opfylde de respektive krav i artikel 10, stk. 4.
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Zndring 450

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

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

AEndring

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

ZAndring 451

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

Andring

a) overensstemmelsesvurderingsproceduren pd grundlag af in-
tern kontrol som omhandlet i bilag VI eller

Zndring 452

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

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

AEndring

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

ZAndring 453

Forslag til forordning
Artikel 43 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hvis udbyderen ved pavisning af et hejrisiko-Al-systems
overensstemmelse med kravene i dette afsnits kapitel 2 ikke
har anvendt eller kun delvist har anvendt harmoniserede
standarder som ombhandlet i artikel 40, eller hvis sddanne
harmoniserede standarder ikke findes, og der ikke foreligger
felles specifikationer som omhandlet i artikel 41, skal
udbyderen folge den overensstemmelsesvurderingsprocedure,
der er anfort i bilag VII.

AEndring

Ved pévisning af et hgjrisiko-Al-systems overensstemmelse med
kravene i dette afsnits kapitel 2, folger udbyderen overensstem-
melsesvurderingsproceduren i bilag VII i folgende tilfelde:
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Kommissionens forslag

Andring

a) hvis der ikke findes harmoniserede standarder som
omhandlet i artikel 40, hvis referencenummer er offentlig-
gjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som omfatter
alle relevante sikkerhedskrav til Al-systemet, og der ikke
foreligger feelles specifikationer som omhandlet i artikel 41

b) hvis de i litra a) omhandlede tekniske specifikationer
findes, men udbyderen ikke eller kun delvist har anvendt
dem

c) hvis én eller flere af de i litra a) omhandlede tekniske
specifikationer er blevet offentliggjort med en begreensning,
og kun med hensyn til den del af standarden, som er
genstand for begrensning

d) ndr udbyderen mener, at Al-systemets art, design, kon-
struktion eller formdl, uanset dets risikoniveau, nodven-
diggoer verificering ved en tredjepart.

ZAndring 454

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Med henblik pa den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der
er omhandlet i bilag VII, kan udbyderen valge hvilket som helst
af de bemyndigede organer. Hvis systemet er beregnet til at blive
taget i brug af retshindhavende myndigheder, indvandrings-
myndigheder, asylmyndigheder eller EU’s institutioner, organer
eller agenturer, fungerer den markedsovervigningsmyndighed,
der er omhandlet i artikel 63, stk. 5 eller 6, alt efter hvad der er
relevant, imidlertid som bemyndiget organ.

Andring

Med henblik pa udferelse af den overensstemmelsesvurderings-
procedure, der er omhandlet i bilag VII, kan udbyderen valge
hvilket som helst af de bemyndigede organer. Hvis systemet er
beregnet til at blive taget i brug af retshindhavende myndighe-
der, indvandringsmyndigheder, asylmyndigheder eller Unionens
institutioner, organer eller agenturer, fungerer den markeds-
overvagningsmyndighed, der er omhandlet i artikel 63, stk. 5
eller 6, alt efter hvad der er relevant, imidlertid som bemyndiget
organ.

ZAndring 455

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

4. Hojrisiko-Al-systemer skal underkastes en ny overensstem-
melsesvurderingsprocedure, hvis de andres vasentligt, uanset
om det @ndrede system skal videredistribueres eller fortsat
anvendes af den nuverende bruger.

ZEndring

4. Hojrisiko-Al-systemer, der allerede har veeret genstand for
en overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal underkastes en
ny overensstemmelsesvurderingsprocedure, hvis de endres
vasentligt, uanset om det eendrede system skal videredistribueres
eller fortsat anvendes af den nuvarende udbreder.
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Zndring 456

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

4a.  Der skal ved fastscettelsen af gebyrerne for tredjepart-
soverensstemmelsesvurderinger i henhold til denne artikel
tages hensyn til SMV’ers serlige interesser og behov, og
gebyrerne skal reduceres i forhold til virksomhedernes storrelse
og markedsandel.

Andring 457

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

Andring

5. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 73 for at ajourfere
bilag VI og bilag VIl med henblik pa at indfere elementer
i overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, der viser sig at
blive nodvendige i lyset af den tekniske udvikling. I forbindelse
med udarbejdelsen af disse delegerede retsakter horer Kom-
missionen Al-kontoret og de berorte interessenter.

Zndring 458

Forslag til forordning

Artikel 43 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter for at eendre stk. 1 og 2 med henblik pa at underkaste
de i bilag I, punkt 2-8, omhandlede hgjrisiko-Al-systemer
overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VII eller dele
heraf. Kommissionen vedtager siddanne delegerede retsakter
under hensyntagen til effektiviteten af overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren pa grundlag af intern kontrol, jf. bilag VI, med
hensyn til at forebygge eller minimere de risici for sundhed,
sikkerhed og beskyttelsen af de grundlaeggende rettigheder, som
sddanne systemer medferer, samt hvorvidt de bemyndigede
organer har adgang til tilstrakkelig kapacitet og ressourcer.

Zndring

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter for at aeendre stk. 1 og 2 med henblik pd at underkaste
de i bilag III, punkt 2-8, omhandlede hgjrisiko-Al-systemer
overensstemmelsesvurderingsproceduren i bilag VII eller dele
heraf. Kommissionen vedtager sddanne delegerede retsakter
under hensyntagen til effektiviteten af overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren pa grundlag af intern kontrol, jf. bilag VI, med
hensyn til at forebygge eller minimere de risici for sundhed,
sikkerhed og beskyttelsen af de grundlaeggende rettigheder, som
sddanne systemer medferer, samt hvorvidt de bemyndigede
organer har adgang til tilstreekkelig kapacitet og ressourcer. I
forbindelse med udarbejdelsen af disse delegerede retsakter
herer Kommissionen Al-kontoret og de berorte interessenter.
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Zndring 459

Forslag til forordning

Artikel 44 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

AEndring

1. Certifikater, der udstedes af bemyndigede organer i over-
ensstemmelse med bilag VII, skal udferdiges pd ét eller flere
officielle EU-sprog fastsat af den medlemsstat, hvor det
bemyndigede organ er etableret, eller pé ét eller flere officielle
EU-sprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.

Andring 460

Forslag til forordning

Artikel 44 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Certifikaterne skal veere gyldige i den periode, der er
angivet deri, dog hejst i fem ar. Pa udbyderens anmodning kan et
certifikats gyldighedsperiode forleenges med yderligere perioder
pd hver hejst fem ir pd grundlag af en fornyet vurdering
i overensstemmelse med de galdende overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer.

AEndring

2. Certifikaterne skal vaere gyldige i den periode, der er
angivet deri, dog hejst i fire &r. P4 udbyderens anmodning kan et
certifikats gyldighedsperiode forlenges med yderligere perioder
pd hver hejst fire ar pd grundlag af en fornyet vurdering
i overensstemmelse med de galdende overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer.

Andring 461

Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

Andring

3. Hvis et bemyndiget organ fastsldr, at et Al-system ikke
leengere opfylder kravene i dette afsnits kapitel 2, skal organet
suspendere eller inddrage det udstedte certifikat eller begraenser
det, medmindre udbyderen af systemet gennem passende
korrigerende handlinger og inden for en passende frist fastsat
af det bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det
bemyndigede organ skal begrunde sin beslutning.
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Andring 462

Forslag til forordning

Artikel 45 — stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne skal sikre, at det bemyndigede organs afgarel-
ser kan appelleres af parter, der har en legitim interesse i den
pagzldende afgorelse.

AEndring

Medlemsstaterne skal sikre, at det bemyndigede organs afgerel-
ser, herunder om udstedte overensstemmelsescertifikater, kan
appelleres af parter, der har en legitim interesse i den pagaldende
afgorelse.

ZAndring 463

Forslag til forordning
Artikel 46 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvert bemyndiget organ skal give de gvrige bemyndigede
organer, som udferer lignende overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter vedrorende de samme Al-teknologier, relevante
oplysninger om spergsmdl vedrerende negative og, efter
anmodning, positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

/Endring

3. Hvert bemyndiget organ skal give de gvrige bemyndigede
organer, som udferer lignende overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende
negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurde-
ringsresultater.

ZAndring 464

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uanset artikel 43 kan enhver markedsovervignings-
myndighed tillade, at specifikke hgjrisiko-Al-systemer bringes
i omseetning eller tages i brug pa den pigaldende medlemsstats
omrdde af ekstraordinre hensyn til den offentlige sikkerhed
eller beskyttelse af menneskers liv og sundhed, miljobeskyttelse
eller beskyttelse af centrale industrielle og infrastrukturmes-
sige aktiver. Tilladelsen skal gzlde for en begrenset periode,
mens de nedvendige overensstemmelsesvurderingsprocedurer
gennemfores, og skal ophere, ndr disse procedurer er afsluttet.
Gennemforelsen af disse procedurer skal ske uden unedig
forsinkelse.

ZEndring

1. Uanset artikel 43 kan enhver national overvignings-
myndighed anmode en retlig myndighed om at tillade, at
specifikke hejrisiko-Al-systemer bringes i omszatning eller tages
i brug pd den péagaldende medlemsstats omrdde af ekstra-
ordinare hensyn til beskyttelse af menneskers liv og sundhed,
miljebeskyttelse eller beskyttelse af kritisk infrastruktur. Til-
ladelsen skal gzlde for en begranset periode, mens de
nedvendige overensstemmelsesvurderingsprocedurer gennem-
fores, og skal ophere, ndr disse procedurer er afsluttet.
Gennemforelsen af disse procedurer skal ske uden unedig
forsinkelse.
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Zndring 465

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse md kun udstedes, hvis
markedsovervigningsmyndigheden konkluderer, at hejrisi-
ko-Al-systemet opfylder kravene i dette afsnits kapitel 2.
Markedsovervigningsmyndigheden skal underrette Kommissi-
onen og de ovrige medlemsstater om enhver tilladelse, der
udstedes i henhold til stk. 1.

AEndring

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse md kun udstedes, hvis
den nationale tilsynsmyndighed og den retlige myndighed
konkluderer, at hejrisiko-Al-systemet opfylder kravene i dette
afsnits kapitel 2. Den nationale tilsynsmyndighed skal under-
rette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
fremsat anmodning og enhver efterfolgende tilladelse, der
udstedes i henhold til stk. 1.

Andring 466

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

Andring

3. Huvis der ikke inden for 15 kalenderdage efter modtagelsen
af de i stk. 2 omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af
en medlemsstat eller Kommissionen mod den nationale til-
synsmyndigheds anmodning om en tilladelse, der i henhold til
stk. 1 er udstedt af en medlemsstats nationale tilsynsmyndig-
hed, anses denne tilladelse for at vere berettiget.

Andring 467

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

ZEndring

4. Hvis en medlemsstat inden for 15 kalenderdage efter
modtagelsen af den i stk. 2 omhandlede underretning gor
indsigelse mod en anmodning fra en national tilsynsmyndighed
i en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at
tilladelsen er i strid med EU-retten, eller at medlemsstaternes
konklusion vedrerende systemets opfyldelse af kravene, jf. stk. 2,
er ubegrundet, drofter Kommissionen straks spergsmaélet med
den relevante medlemsstat og Al-kontoret, og i denne for-
bindelse heres den eller de bererte operaterer, som gives
mulighed for at fremseette deres synspunkter. P4 denne baggrund
treeffer Kommissionen afgerelse om, hvorvidt tilladelsen er
berettiget eller ej. Kommissionen retter sin afgerelse til den
pagaldende medlemsstat og den eller de relevante operatorer.
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Andring 468

Forslag til forordning
Artikel 47 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hvis tilladelsen anses for at vare uberettiget, skal den
inddrages af markedsovervigningsmyndigheden i den pagal-
dende medlemsstat.

AEndring

5. Hvis tilladelsen anses for at veere uberettiget, skal den
inddrages af den nationale tilsynsmyndighed i den pagaldende
medlemsstat.

Zndring 469

Forslag til forordning
Artikel 48 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Udbyderen skal udarbejde en skriftlig EU-overensstemmel-
seserkleering for hvert Al-system og opbevare den, sd den i ti dr
efter, at Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller taget
i brug, star til rddighed for de nationale kompetente myndighe-
der. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgd,
hvilket Al-system den vedrorer. Et eksemplar af EU-overens-
stemmelseserkleringen skal efter anmodning fremsendes til de
relevante nationale kompetente myndigheder.

ZEndring

1. Udbyderen skal udarbejde en skriftlig, maskinlesbar
fysisk eller elektronisk EU-overensstemmelseserklaring for
hvert hejrisiko-Al-system og opbevare den, sd den i ti &r efter,
at hejrisiko-Al-systemet er blevet bragt i omsatning eller taget
i brug, star til rddighed for den nationale tilsynsmyndighed og
de nationale kompetente myndigheder. Et eksemplar af EU-ove-
rensstemmelseserklaeringen skal efter anmodning fremsendes til
den nationale tilsynsmyndighed og de relevante nationale
kompetente myndigheder.

ZAndring 470

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det pégeldende hgjrisiko-Al-system opfylder kravene i dette
afsnits kapitel 2. EU-overensstemmelseserkleringen skal inde-
holde de oplysninger, der er anfert i bilag V, og skal oversattes til
det eller de officielle EU-sprog, der kraves af den eller de
medlemsstater, hvor hgjrisiko-Al-systemet gores tilgangeligt.

ZEndring

2. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det péageldende hgjrisiko-Al-system opfylder kravene i dette
afsnits kapitel 2. EU-overensstemmelseserklaeringen skal inde-
holde de oplysninger, der er anfert i bilag V, og skal oversattes til
det eller de officielle EU-sprog, der kraves af den eller de
medlemsstater, hvor hejrisiko-Al-systemet bringes i omsetning
eller gores tilgangeligt.

Andring 471

Forslag til forordning
Artikel 48 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. For hojrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anden
EU-harmoniseringslovgivning, i henhold til hvilken der ogsd
kraeves en EU-overensstemmelseserklering, udarbejdes der en
enkelt EU-overensstemmelseserklaering for al EU-lovgivning, der
finder anvendelse pd hejrisiko-Al-systemet. Erkleringen skal
indeholde alle oplysninger, der er pakrevet for at identificere,
hvilken EU-harmoniseringslovgivning erkleringen vedrorer.

/ZEndring

3. For hojrisiko-Al-systemer, der er omfattet af anden
EU-harmoniseringslovgivning, i henhold til hvilken der ogsé
kraves en EU-overensstemmelseserklering, kan der udarbejdes
en enkelt EU-overensstemmelseserklering for al EU-lovgivning,
der finder anvendelse pé hejrisiko-Al-systemet. Erkleeringen skal
indeholde alle oplysninger, der er pakraevet for at identificere,
hvilken EU-harmoniseringslovgivning erkleringen vedrerer.
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Andring 472

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

ZEndring

5.  Efter at have hort Al-kontoret tillegges Kommissionen
befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 73 for at ajourfere indholdet af EU-overensstem-
melseserkleeringen, jf. bilag V, med henblik pd at indfere
elementer, der viser sig at blive nedvendige pd baggrund af
den tekniske udvikling.

Zndring 473

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Den fysiske CE-merkning skal i tilknytning til hej-
risiko-Al-systemer anbringes synligt, letlaeseligt og saledes, at den
ikke kan slettes, inden hejrisiko-Al-systemet bringes i omscet-
ning. Hvis hgjrisiko-Al-systemet er af en sddan art, at dette ikke
er muligt eller berettiget, anbringes markningen pd emballagen
eller i den medfelgende dokumentation, alt efter hvad der er
relevant. Den kan folges af et piktogram eller en anden form
for maerkning, som angiver en serlig risiko ved anvendelsen.

Zndring 474

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

la.  For hejrisiko-Al-systemer, som udelukkende er digitale,
anvendes der kun en digital CE-merkning, hvis den er let at
tilgd via den greenseflade, hvorfra Al-systemet tilgds, eller via
en let tilgeengelig maskinlesbar kode eller andre elektroniske
midler.

Zndring 475

Forslag til forordning
Artikel 49 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvor det er relevant, skal CE-merkningen folges af
identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i arti-
kel 43. Identifikationsnummeret skal ogsd fremgd af salgs-
fremmende materiale, som nevner, at hejrisiko-Al-systemet
opfylder kravene til CE-méarkning.

ZEndring

3. Hvor det er relevant, skal CE-merkningen folges af
identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i arti-
kel 43. Det bemyndigede organs identifikationsnummer
anbringes af organet selv eller efter dettes anvisninger af
fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant. Identifika-
tionsnummeret skal ogsd fremgéd af salgsfremmende materiale,
som navner, at hejrisiko-Al-systemet opfylder kravene til
CE-merkning.
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Andring 476

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a.  Hvis hojrisiko-Al-systemet er omfattet af anden EU-
lovgivning, som ogsd indeholder bestemmelser om anbringel-
sen af CE-mearkning, skal CE-merkningen angive, at hoj-
risiko-Al-systemet ligeledes opfylder kravene i denne anden
lovgivning.

Zndring 477

Forslag til forordning

Artikel 50 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

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

Andring

Udbyderen skal i ti &r efter, at Al-systemet er blevet bragt
i omsetning eller taget i brug, kunne foreleegge den nationale
tilsynsmyndighed og de nationale kompetente myndigheder:

Zndring 478

Forslag til forordning
Artikel 51 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Zndring 479

Forslag til forordning

Artikel 51 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndring

Inden et hajrisiko-Al-system tages i brug eller anvendes
i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, skal folgende
kategorier af udbredere registrere anvendelsen af det pdgeel-
dende Al-system i den i artikel 60 omhandlede EU-database:
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Kommissionens forslag Andring

a) udbredere, som er offentlige myndigheder eller EU-institu-
tioner, -organer, -kontorer eller -agenturer, eller udbredere,
der handler pd deres vegne

b) udbredere, der er virksomheder, som er blevet udpeget som
gatekeeper i henhold til forordning (EU) 2022/1925.

Andring 480
Forslag til forordning

Artikel 51 — stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

Udbredere, der ikke er omfattet af afsnit 1a, har ret til frivilligt
at registrere anvendelsen af et hojrisiko-Al-system som
omhandlet i artikel 6, stk. 2, i den EU-database, der er
ombhandlet i artikel 60.

Andring 481
Forslag til forordning
Artikel 51 — stk. 1 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag /Endring

Der skal foretages en ajourfort registrering umiddelbart efter
hver veesentlig cendring.

Andring 482

Forslag til forordning

Afsnit IV

Kommissionens forslag Zndring
GENNEMSIGTIGHEDSFORPLIGTELSER FOR VISSE AI-SY- GENNEMSIGTIGHEDSFORPLIGTELSER
STEMER

Andring 483
Forslag til forordning
Artikel 52 — overskrift

Kommissionens forslag Andring

Gennemsigtighedsforpligtelser for visse Al-systemer Gennemsigtighedsforpligtelser
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Andring 484

Forslag til forordning

Artikel 52 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

1. Udbydere skal sikre, at Al-systemer, der er beregnet til at
interagere med fysiske personer, udformes og udvikles pa en
sddan made, at Al-systemet, udbyderen selv eller brugeren
oplyser den fysiske person, der udsettes for et Al-system, om,
at de interagerer med et Al-system, i rette tid og pd en klar og
forstdelig mdde, medmindre dette er indlysende ud fra
omstandighederne og anvendelsessammenhzangen.

Hvor det er relevant, skal disse oplysninger ogsd omfatte,
hvilke funktioner der er Al-baserede, om der er menneskeligt
tilsyn, og hvem der er ansvarlig for beslutningsprocessen, samt
de eksisterende rettigheder og processer, der i henhold til
EU-retten og national ret giver fysiske personer eller deres
repreesentanter mulighed for at gere indsigelse mod anven-
delsen af sidanne systemer pd dem og for domstolsprovelse af
afgorelser truffet af eller skader forirsaget af Al-systemer,
herunder deres ret til at anmode om en forklaring. Denne
forpligtelse finder ikke anvendelse pa Al-systemer, der ved lov er
godkendt til at afslore, forebygge, efterforske og retsforfolge
strafbare handlinger, medmindre disse systemer er tilgeengelige
for offentligheden med henblik pd at anmelde strafbare
handlinger.

Zndring 485

Forslag til forordning
Artikel 52 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Brugere af et system til folelsesgenkendelse eller et system
til biometrisk kategorisering, som ikke er forbudt i henhold til
artikel 5, skal oplyse de fysiske personer, der er eksponeret for
systemet, om anvendelsen af systemet i rette tid og pd en klar og
forstdelig mdde og indhente deres samtykke forud for
behandlingen af deres biometriske data og andre personoplys-
ninger i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679,
forordning (EU) 2016/1725 og direktiv (EU) 2016/280, alt
efter hvad der er relevant. Denne forpligtelse finder ikke
anvendelse pd Al-systemer, der anvendes til biometrisk katego-
risering, og som i henhold til lovgivningen er godkendt til at
afslore, forebygge og efterforske stratbare handlinger.
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Andring 486

Forslag til forordning

Artikel 52 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Brugere af et Al-system, der genererer eller manipulerer
tekst-, lyd- eller visuelt indhold, der fejlagtigt vil fremstd aegte
eller sandferdigt, og som indeholder billeder af personer, der
synes at sige cller gore ting, de ikke har sagt eller gjort, uden
deres samtykke (»deepfake«), skal pd en passende, rettidig, klar
og synlig mdde oplyse, at indholdet er blevet genereret kunstigt
eller manipuleret, og, ndr det er muligt, oplyse navnet pd den
fysiske eller juridiske person, der har genereret eller manipu-
leret indholdet. Ved oplysning forstis merkning af indholdet
pd en sidan mdde, at det oplyses, at indholdet ikke er
autentisk, og som er klart synlig for modtageren af indholdet.
Ved mearkning af indholdet skal brugerne tage hensyn til det
generelt anerkendte aktuelle teknologiske niveau og relevante
harmoniserede standarder og specifikationer.

Andring 487

Forslag til forordning

Artikel 52 — stk. 3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Forste afsnit finder dog ikke anvendelse, hvis anvendelsen er
tilladt ved lov med henblik pd at afslore, forebygge, efterforske
og retsforfolge strafbare handlinger, cller hvis anvendelsen er
nedvendig for udevelsen af ytringsfriheden og retten til frihed
for kunst og videnskab, der er sikret ved Den Europaiske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder, og giver passende
garantier for tredjemands rettigheder og friheder.

/ZEndring

3a.  Stk. 3 finder ikke anvendelse, hvis anvendelsen af et
Al-system, der genererer eller manipulerer tekst-, lyd- eller
visuelt indhold, er tilladt ved lov eller er nedvendig for
udevelsen af ytringsfriheden og retten til frihed for kunst og
videnskab, der er sikret ved Den Europaeiske Unions charter om
grundlaeggende rettigheder, og giver passende garantier for
tredjemands rettigheder og friheder. Hvis indholdet indgdr i et
dbenbart kreativt, satirisk, kunstnerisk eller fiktivt filmisk
veerk, billedsiden i et videospil eller et tilsvarende veerk eller
program, er gennemsigtighedsforpligtelserne i stk. 3 begrenset
til oplysning om eksistensen af et sidant genereret eller
manipuleret indhold pd en passende klar og synlig mdde, der
ikke hindrer visning af verket, og oplysning om de geeldende
ophavsrettigheder, hvor det er relevant. Det forhindrer heller
ikke de retshandhevende myndigheder i at anvende Al-syste-
mer, der har til formdl at afslere deepfakes og forebygge,
efterforske og retsforfolge strafbare handlinger i forbindelse
med anvendelsen heraf.
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Andring 488

Forslag til forordning
Artikel 52 — stk. 3 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3b.  De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1-3, gives til de
fysiske personer senest pd tidspunktet for den forste interak-
tion eller eksponering. De skal vere tilgengelige for sirbare
personer, sdsom personer med handicap eller born, og, hvor det
er relevant og hensigtsmessigt, suppleres med indgrebs- eller
markeringsprocedurer for den eksponerede fysiske person
under hensyntagen til det generelt anerkendte aktuelle
teknologiske niveau og relevante harmoniserede standarder
og felles specifikationer.

Zndring 489

Forslag til forordning
Artikel 53 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

1. Medlemsstaterne opretter mindst én reguleringsmessig
sandkasse for kunstig intelligens pd nationalt plan, som senest
skal veere operationel pi dagen for denne forordnings ikraft-
treeden. Denne sandkasse kan ogsd oprettes i feellesskab med én
eller flere andre medlemsstater.

Zndring 490

Forslag til forordning
Artikel 53 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

la. Der kan ogsd oprettes yderligere reguleringsmessige
sandkasser for kunstig intelligens pd regionalt eller lokalt plan
eller i feellesskab med andre medlemsstater.
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Kommissionens forslag

Zndring 491
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 b (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

1b.  Kommissionen og Den Europeiske Tilsynsforende for
Databeskyttelse kan ogsd alene, i feellesskab eller i samarbejde
med én eller flere medlemsstater oprette reguleringsmessige
sandkasser for kunstig intelligens pi EU-plan.

Zndring 492
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 ¢ (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

lc. De oprettende myndigheder afscetter tilstreekkelige
ressourcer til effektivt og rettidigt at kunne efterleve denne
artikel.

Andring 493
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 d (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

1d.  Reguleringsmessige sandkasser for kunstig intelligens
skal i overensstemmelse med kriterierene i artikel 53a til-
vejebringe et kontrolleret miljo, der fremmer innovation og
letter udviklingen, provningen og valideringen af innovative
Al-systemer i et begrenset tidsrum, inden de bringes
i omseetning eller tages i brug i henhold til en specifik plan,
som aftales mellem de fremtidige udbydere og den oprettende
myndighed.

Zndring 494
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 e (nyt)

/ZEndring

le.  Sigtet med at oprette reguleringsmessige sandkasser for
kunstig intelligens er at bidrage til folgende mal:

a) at de kompetente myndigheder kan vejlede potentielle
udbydere af Al-systemer med hensyn til efterlevelsen af
nerverende forordning eller, hvor det er relevant, anden
geeldende EU-lovgivning og lovgivning i medlemsstaterne
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring

b) at muliggore og lette fremtidige udbyderes afprovning og
udvikling af innovative losninger med hensyn til Al-syste-
mer

c) lovgivningsmessig leering under kontrollerede forhold.

Zndring 495
Forslag til forordning
Artikel 53 — stk. 1 f (nyt)

/ZEndring

1f.  Oprettende myndigheder yder vejledning og forer tilsyn
inden for sandkassen med henblik pd at identificere risici,
navnlig med hensyn til grundleggende rettigheder, demokrati
og retsstatsprincippet, sundhed og sikkerhed og miljoet,
afprove og demonstrere afbodende foranstaltninger for iden-
tificerede risici og deres effektivitet og sikre overholdelse af
kravene i denne forordning samt, hvor det er relevant, anden
EU-lovgivning og lovgivning i medlemsstaterne.

Zndring 496
Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 1 f (nyt)

ZEndring

1g.  Oprettende myndigheder stiller en sandkasse til radi-
ghed for fremtidige udbydere af hejrisiko-Al-systemer med
vejledning i og tilsyn med, hvordan kravene i denne forordning
efterleves, sdledes at Al-systemerne kan forlade sandkassen
med den formodning, at de efterlever de specifikke krav i denne
forordning, som blev vurderet i sandkassen. Hvis Al-systemet
opfylder kravene, ndr det forlader sandkassen, formodes det at
veere i overensstemmelse med denne forordning. I denne
forbindelse skal markedsovervigningsmyndighederne eller de
bemyndigede organer, alt efter tilfeldet, tage hensyn til de
slutrapporter, der udferdiges af den oprettende myndighed,
i forbindelse med overensstemmelsesvurderingsprocedurer eller
markedsovervigningskontrol.
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ZAndring 497

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. I det omfang de innovative Al-systemer omfatter behand-
ling af personoplysninger eller pd anden médde henherer under
tilsynsomradet for andre nationale myndigheder eller kompe-
tente myndigheder, der giver eller understotter adgang til data,
skal medlemsstaterne sikre, at de nationale databeskyttelses-
myndigheder og disse andre nationale myndigheder er tilknyttet
driften af den reguleringsmaessige sandkasse for kunstig
intelligens.

ZEndring

2. I det omfang de innovative Al-systemer omfatter behand-
ling af personoplysninger eller pd anden médde henherer under
tilsynsomradet for andre nationale myndigheder eller kompe-
tente myndigheder, der giver eller understotter adgang til
persondata, skal de oprettende myndigheder, eller — i de
tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1b — Den Europeiske
Tilsynsforende for Databeskyttelse, sikre, at de nationale
databeskyttelsesmyndigheder og disse andre nationale myndig-
heder er tilknyttet driften af den reguleringsmaessige sandkasse
for kunstig intelligens og involveret i tilsynet med de
pageeldende aspekter under fuld udnyttelse af deres respektive
opgaver og befojelser.

Zndring 498

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. De reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens
bergrer ikke de kompetente myndigheders tilsynsbefgjelser eller
korrigerende befojelser. Enhver vaesentlig risiko for sundheden,
sikkerheden eller de grundleeggende rettigheder, der konstateres
under udviklingen og afprevningen af sidanne systemer, skal
afbades straks, og hvis dette ikke er muligt, skal udviklings- og
provningsprocessen suspenderes, indtil en sddan afbedning
finder sted.

ZEndring

3. De reguleringsmassige sandkasser for kunstig intelligens
berorer ikke de kompetente myndigheders tilsynsbefgjelser eller
korrigerende befojelser, heller ikke pd regionalt eller lokalt
plan. Enhver vasentlig risiko for de grundleggende rettigheder,
demokratiet og retsstatsprincippet, sundhed og sikkerhed eller
miljoet, der konstateres under udviklingen og afprevningen af
sddanne Al-systemer, skal afbedes straks og i tilstreekkeligt
omfang. De kompetente myndigheder tillegges befojelse til
midlertidigt eller permanent at suspendere provningsprocessen
eller deltagelse i sandkassen, hvis der ikke er mulighed for
effektiv afbodning, og meddeler Al-kontoret denne afgorelse.

Zndring 499

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Deltagerne i den reguleringsmessige sandkasse for kunstig
intelligens forbliver ansvarlige i henhold til EU’s og medlems-
staternes galdende ansvarslovgivning for enhver skade, der
pafores tredjeparter som folge af forseg i sandkassen.

Andring

4. Fremtidige udbydere i den reguleringsmaessige sandkasse
for kunstig intelligens forbliver ansvarlige i henhold til Unionens
og medlemsstaternes galdende ansvarslovgivning for enhver
skade, der péfores tredjeparter som folge af forseg i sandkassen.
Sdfremt den eller de fremtidige udbydere respekterer den
specifikke plan, som er omhandlet stk. 1c, og vilkdirene og
betingelserne for deres deltagelse og i god tro folger de
oprettende myndigheders vejledning, palegger myndighederne
dog ingen administrative boder for overtredelse af denne
forordning.
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Zndring 500

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. De af medlemsstaternes kompetente myndigheder, der
har etableret reguleringsmeassige sandkasser for kunstig
intelligens, skal koordinere deres aktiviteter og samarbejde
inden for rammerne af Det Europeiske Udvalg for Kunstig
Intelligens. De skal foreleegge drlige rapporter for udvalget og
Kommissionen om resultaterne af gennemforelsen af disse
ordninger, herunder god praksis, indhostede erfaringer og
anbefalinger vedrorende deres udformning og, hvor det er
relevant, vedrorende anvendelsen af denne forordning og anden
EU-lovgivning, der overviges inden for sandkassen.

ZEndring

5. Oprettende myndigheder skal koordinere deres aktiviteter
og samarbejde inden for rammerne af Al-kontoret.

Zndring 501

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

5a.  De oprettende myndigheder underretter Al-kontoret om
oprettelsen af en sandkasse og kan anmode om stotte og
vejledning. Al-kontoret offentliggor og ajourforer en liste over
planlagte og eksisterende sandkasser for at tilskynde til storre
interaktion i de reguleringsmessige sandkasser og tvernatio-
nalt samarbejde.

Andring 502

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 5 b (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

5b.  De oprettende myndigheder foreleegger fra og med et dr
efter oprettelsen af sandkassen og derefter hvert dr indtil dens
ophor Al-kontoret og Kommissionen — medmindre Kommis-
sionen er den eneste etableringsmyndighed — drsrapporter og
en slutrapport. Disse rapporter skal tilvejebringe oplysninger
om fremskridt med og resultater af gennemforelsen af
sandkasserne, herunder bedste praksis, heendelser, indhostede
erfaringer og anbefalinger vedrorende deres udformning samt,
hvor det er relevant, anvendelsen af denne forordning og anden
EU-lovgivning, der overviges inden for sandkassen. Disse
drsrapporter eller sammendrag af dem gores tilgengelige for
offentligheden online.
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Zndring 503

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  De naermere bestemmelser og betingelserne for driften af
de reguleringsmeessige sandkasser for kunstig intelligens,
herunder udvelgelseskriterierne og proceduren for ansogning,
udveelgelse, deltagelse og udtreden af sandkassen, samt
deltagernes rettigheder og forpligtelser fastscettes i gennem-
forelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 74, stk. 2.

ZEndring

6. Kommissionen udvikler en felles og seerlig grenseflade,
der indeholder alle relevante oplysninger vedrorende sandkas-
ser, samt et felles kontaktpunkt pd EU-plan for interaktion
med de reguleringsmessige sandkasser og for at give interes-
senter mulighed for at rejse foresporgsler til de kompetente
myndigheder og soge ikkebindende vejledning om overens-
stemmelsen af innovative produkter, tjenester og forretnings-
modeller, der integrerer Al-teknologier.

Kommissionen koordinerer proaktivt med nationale, regionale

og lokale myndigheder, hvis det er relevant.

Zndring 504

Forslag til forordning

Artikel 53 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Kommissionen spiller med henblik pd stk. 1 og 1a en
supplerende rolle, der gor det muligt for medlemsstaterne at
bygge videre pd deres ekspertise og pd den anden side bistd og
stiller teknisk forstdelse og ressourcer til radighed for de
medlemsstater, der soger vejledning om oprettelse og drift af
disse reguleringsmeessige sandkasser.

Zndring 505

Forslag til forordning

Artikel 53 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndring

Artikel 53a

Bestemmelser vedrorende og funktion af reguleringsmeessige
sandkasser for kunstig intelligens

1.  For at undgi fragmentering i Unionen vedtager Kom-
missionen i samrdd med Al-kontoret en delegeret retsakt, der
fastscetter de nermere bestemmelser for oprettelse, udvikling,
gennemforelse og drift af og tilsyn med de reguleringsmeassige
sandkasser for kunstig intelligens, herunder kriterierne for
stotteberettigelse og proceduren vedrorende ansogning, udveel-
gelse, deltagelse og udtraeden af sandkassen, samt deltagernes
rettigheder og forpligtelser pd grundlag af bestemmelserne
i denne artikel.
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Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delege-
rede retsakter efter undersogelsesproceduren i artikel 73 senest
12 mdneder efter denne forordnings ikrafttredelse og skal
blandt andet sikre, at:

a) reguleringsmassige sandkasser er dbne for enhver anse-
gende fremtidig udbyder af et Al-system, som opfylder
kriterierne for stotteberettigelse og udvelgelse, kriterierne
for adgang til den reguleringsmessige sandkasse er
gennemsigtige og retfeerdige, og at etableringsmyndighe-
derne underretter ansogerne om deres afgorelse inden for
tre mdneder efter ansogning

b) reguleringsmeessige sandkasser giver bred og lige adgang
og holder trit med eftersporgslen efter deltagelse

¢) adgang til den reguleringsmeessige sandkasse for kunstig
intelligens er gratis for SMV’er og nystartede virksomheder
med forbehold af ekstraordingere udgifter, som de opret-

tende myndigheder kan fi dekket pd fair og forholds-
meessig vis

d) reguleringsmessige sandkasser letter inddragelsen af andre
relevante aktorer i Al-okosystemet sdisom bemyndigede
organer og standardiseringsorganisationer (SMV’er, nys-
tartede virksomheder, foretagender, innovatorer, test- og
forsogsfaciliteter, forsknings- og forsegslaboratorier og
digitale innovationsknudepunkter, ekspertisecentre, indivi-
duelle forskere) med henblik pd at muliggere og lette
samarbejdet med den offentlige og private sektor

e) de under kontrollerede former giver fremtidige udbydere
mulighed for at opfylde kravene om overensstemmelses-
vurdering i denne forordning eller frivilligt at anvende
adfeerdskodeksen, som er omhandlet i artikel 69

f) procedurer, processer og administrative krav vedrerende
ansogning, udvelgelse, deltagelse og udtreeden af sandkas-
sen er enkle, letforstdelige og klart kommunikerede, sd det
bliver lettere for SMV’er og nystartede virksomheder med
begreenset juridisk og administrativ kapacitet at deltage, og
stromlines i hele Unionen for at undgd fragmentering, samt
at deltagelse i en reguleringsmassig sandkasse, som er
oprettet af en medlemsstat, af Kommissionen eller af EDPS,
anerkendes gensidigt og ensartet og har samme retsvirk-
ning i hele Unionen

~

deltagelse i den reguleringsmessige sandkasse for kunstig
intelligens begrenses til en periode, der stdr i et passende
forhold til projektets kompleksitet og omfang

b4
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Andring

h) sandkasserne letter udviklingen af verktojer og infrastruk-
tur til afprovning, benchmarking, vurdering og forklaring
af elementer af Al-systemer med relevans for sandkasser
sdsom nojagtighed, robusthed og cybersikkerhed og
minimerer risici for de grundleggende rettigheder, miljoet
og samfundet som helhed

3. adgangen til tjenester forud for udrulning sdsom
vejledning om gennemforelsen af denne forordning, til andre
veerdiforogende tjenester sisom hjelp til standardiseringsdo-
kumenter og certificering og hering og til andre initiativer
vedrorende det digitale indre marked sisom test- og forsegs-
faciliteter, digitale knudepunkter, ekspertisecentre og EU-
benchmarkingkapaciteter gores let for fremtidige udbydere
i sandkasserne, navnlig SMV’er og nystartede virksomheder.

Zndring 506

Forslag til forordning

Artikel 54 — overskrift

Kommissionens forslag

Viderebehandling af personoplysninger med henblik pa udvik-
ling af visse Al-systemer i offentlighedens interesse i den
reguleringsmassige sandkasse for kunstig intelligens

Andring

Viderebehandling af oplysninger med henblik pé udvikling af
visse Al-systemer i offentlighedens interesse i den regulerings-
meassige sandkasse for kunstig intelligens

ZAndring 507

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. I den reguleringsmassige sandkasse for kunstig intelligens
behandles personoplysninger, der er lovligt indsamlet til andre
formal, med henblik pd udvikling og prevning af visse
innovative Al-systemer i sandkassen pd folgende betingelser:

/ZEndring

1. I den reguleringsmassige sandkasse for kunstig intelligens
md personoplysninger, der er lovligt indsamlet til andre formal,
kun behandles med henblik pd udvikling og prevning af visse
Al-systemer i sandkassen, ndr alle folgende betingelser er

opfyldt:
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Zndring 508

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra a — indledning

Kommissionens forslag

a) de innovative Al-systemer skal udvikles med henblik pé at
beskytte vasentlige samfundsinteresser pd et eller flere af
folgende omrédder:

ZEndring

a) Al-systemer skal udvikles med henblik pa at beskytte
vasentlige samfundsinteresser pé et eller flere af folgende
omréder:

ii) den offentlige sikkerhed og folkesundheden, herunder
sygdomsopsporing, -diagnosticering, -forebyggelse,
-kontrol og -behandling

iii) et hejt niveau af miljebeskyttelse og forbedring af
miljokvaliteten, beskyttelse af biodiversiteten, forure-
ning samt modvirkning af og tilpasning til klimacen-
dringer

iii a) sikkerhed og modstandsdygtighed i transportsyste-
mer, infrastruktur og netverk.

Zndring 509

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litraa — nr. i

Kommissionens forslag

(i) forebyggelse, efterforskning, afsloring eller retsforfolgning
af strafbare handlinger eller fuldbyrdelse af strafferetlige
sanktioner, herunder beskyttelse mod og forebyggelse af
trusler mod den offentlige sikkerhed, under de kompetente
myndigheders kontrol og ansvar. Behandlingen skal vere
baseret pi den pdgeldende medlemsstats lovgivning eller
EU-retten

Andring

udgdr

Zndring 510

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

(c) der skal foreligge effektive overvigningsmekanismer til at
konstatere, om der kan opstd store risici for de registreredes
grundleggende rettigheder i forbindelse med forsagene
i sandkassen, samt beredskabsmekanismer til straks at afbade
disse risici og om nedvendigt standse behandlingen

ZEndring

¢) der skal foreligge effektive overvigningsmekanismer til at
konstatere, om der kan opsta store risici for de registreredes
rettigheder og frihedsrettigheder som anfort i artikel 35
i forordning (EU) 2016/679 og i artikel 35 i forordning
(EU) 2018/1725 i forbindelse med forsegene i sandkassen,
samt beredskabsmekanismer til straks at afbade disse risici og
om nedvendigt standse behandlingen

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

211/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Zndring 511

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra d

Kommissionens forslag

(d) alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med

sandkassen, skal befinde sig i et funktionelt adskilt, isoleret
og beskyttet databehandlingsmilje under deltagernes kon-
trol, og kun autoriserede personer har adgang til disse data

AEndring

d) alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med

sandkassen, skal befinde sig i et funktionelt adskilt, isoleret
og beskyttet databehandlingsmiljo under den fremtidige
udbyders kontrol, og kun autoriserede personer har adgang
til disse data

Zndring 512

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra f

Kommissionens forslag

(f) enhver behandling af personoplysninger i forbindelse med

sandkassen ma ikke fore til foranstaltninger eller beslutninger,
der bergrer de registrerede

Andring

f) enhver behandling af personoplysninger i forbindelse med

sandkassen md ikke fore til foranstaltninger eller beslutninger,
der berorer de registrerede, eller pdvirke anvendelsen af
deres rettigheder i henhold til EU-retten om beskyttelse af
personoplysninger

ZAndring 513

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra g

Kommissionens forslag

(g) alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med

sandkassen, skal slettes, nar deltagelsen i sandboksen afslut-
tes, eller ndr opbevaringsperioden for personoplysningerne
udlgber

ZEndring

g) alle personoplysninger, der skal behandles i forbindelse med

sandkassen, beskyttes ved hjelp af passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger og skal slettes, nir delta-
gelsen i sandboksen afsluttes, eller ndr opbevaringsperioden
for personoplysningerne udlgber

ZAndring 514

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra h

Kommissionens forslag

(h) logfilerne over behandlingen af personoplysninger i forbin-

delse med sandkassen opbevares under deltagelsen i sand-
kassen og 1 dr efter dens opher udelukkende med henblik
pd og kun sd lenge, det er nedvendigt for at opfylde
ansvarligheds- og dokumentationsforpligtelserne i henhold
til denne artikel eller anden geeldende EU-lovgivning eller
national lovgivning

AEndring

h) logfilerne over behandlingen af personoplysninger i forbin-

delse med sandkassen opbevares under deltagelsen i sandkas-
sen
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ZAndring 515

Forslag til forordning

Artikel 54 — stk. 1 — litra j

Kommissionens forslag

() der skal pa de kompetente myndigheders websted offentlig-
gores et kort resumé af det Al-projekt, der er udviklet
i sandkassen, dets mél og dets forventede resultater.

ZEndring

j) der skal pd de kompetente myndigheders websted offentlig-
gores et kort resumé af det Al-system, der er udviklet
i sandkassen, dets mal, hypoteser og forventede resultater.

Andring 516

Forslag til forordning

Artikel 54 a (ny)

Kommissionens forslag

/Endring

Artikel 54a

Fremme af forskning i og udvikling af Al til stette for socialt
og miljemcessigt gavnlige resultater

1. Medlemsstaterne fremmer forskning i og udvikling af
Al-lpsninger, der stotter socialt og miljomessigt gavnlige
resultater, herunder, men ikke begrenset til, udvikling af
Al-baserede losninger til forogelse af tilgaengeligheden for
personer med handicap, tackling af socioskonomiske uligheder
og opndelse af beredygtigheds- og miljomdl ved at:

a) give relevante projekter prioriteret adgang til de regule-
ringsmessige sandkasser for kunstig intelligens, i det
omfang de opfylder betingelserne for deltagelse

b) eremerke offentlig finansiering, herunder fra relevante
EU-fonde, til Al-forskning og -udvikling til stette for
socialt og miljemeessigt gavnlige resultater

c) organisere specifikke oplysningsaktiviteter om anvendelsen
af denne forordning, tilgengeligheden af og ansegnings-
procedurer for finansiering, der specifikt er skreeddersyet til
disse projekters behov

d) etablere scerlige dedikerede kanaler, herunder i sandkas-
serne, til kommunikation med projekter for at yde
vejledning og besvare sporgsmidl om gennemforelsen af
denne forordning, hvis det er relevant.

Medlemsstaterne stotter civilsamfundet og sociale interessen-
ter med hensyn til at lede eller deltage i projekterne.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Zndring 517

Forslag til forordning

Artikel 55 — overskrift

Kommissionens forslag

Foranstaltninger for mindre udbydere og brugere

AEndring

Foranstaltninger for SMV’er, nystartede virksomheder og
brugere

ZAndring 518

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

a) give SMV’er og nystartede virksomheder, der er etableret
i Unionen, prioriteret adgang til de reguleringsmassige
sandkasser for kunstig intelligens, i det omfang de opfylder
betingelserne for deltagelse deri

ZAndring 519

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

b) organisere specifikke oplysningsaktiviteter og aktiviteter til
udvikling af digitale ferdigheder, der er tilpasset SMV’ers,
nystartede virksomheders og brugeres behov, om anven-
delsen af denne forordning

Andring 520

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

(c) etablere en seerlig kommunikationskanal med mindre
udbydere og brugere og andre innovatorer, hvor det er
relevant, for at yde vejledning og besvare spergsmal om
gennemforelsen af denne forordning.

ZEndring

c) benytte eksisterende scerlige kanaler og etablere nye scerlige
kommunikationskanaler med SMV’er, nystartede virksom-
heder, brugere og andre innovatorer, hvor det er relevant, for
at yde vejledning og besvare spargsmal om gennemforelsen
af denne forordning.
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Zndring 521

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 1 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ca) fremme deltagelse af SMV’er og andre relevante interes-
senter i standardiseringsprocessen.

ZAndring 522

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Der skal tages hensyn til de mindre udbyderes sarlige
interesser og behov ved fastsattelsen af gebyrerne for overens-
stemmelsesvurdering i henhold til artikel 43, idet gebyrerne
nedsettes i forhold til deres storrelse og markedsstorrelse.

/Endring

2. Der skal tages hensyn til SMV’ernes, de nystartede
virksomheders og brugernes swrlige interesser og behov ved
fastsaettelsen af gebyrerne for overensstemmelsesvurdering i hen-
hold til artikel 43, idet gebyrerne nedsattes i forhold til
udviklingsstade, deres storrelse, markedsstorrelse og efter-
sporgslen pd markedet. Kommissionen vurderer regelmessigt
certificerings- og efterlevelsesomkostningerne for SMV’er og
nystartede virksomheder, herunder gennem gennemsigtige
heringer af SMV’er, nystartede virksomheder og brugere, og
samarbejder med medlemsstaterne om at nedbringe disse
omkostninger, hvis det er muligt. Kommissionen rapporterer
om resultaterne til Europa-Parlamentet og Rddet som led
i rapporteringen om evalueringen og revisionen af denne
forordning, jf. artikel 84, stk. 2.

ZAndring 523

Forslag til forordning

Artikel 56 — AFSNIT 1 — overskrift

Kommissionens forslag

AEndring

Overskrift

AFSNIT 1 Almindelige bestemmelser om Det Europeiske
Kontor for Kunstig Intelligens

ZAndring 524

Forslag til forordning

Artikel 56 — overskrift

Kommissionens forslag

Oprettelse af Det Europaeiske Udvalg for Kunstig Intelligens

Zndring

Oprettelse af Det Europaiske Kontor for Kunstig Intelligens
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Zndring 525
Forslag til forordning

Artikel 56 — stk. 1

Kommissionens forslag AEndring
1. Der oprettes et »Europaeisk Udvalg for Kunstig Intelligens« 1. Der oprettes herved et uafhengigt »Europaisk Kontor for
(rudvalget«). Kunstig Intelligens« (»Al-kontoret«). Al-kontoret er et officielt

EU-organ. Det har status som juridisk person.

ZAndring 526
Forslag til forordning

Artikel 56 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag ZEndring
2. Udvalget yder ridgivning og bistand til Kommissionen 2. Al-kontoret rdder over et sekretariat og tilstreekkelige
med henblik pé at: midler og menneskelige ressourcer med henblik pé varetagelsen

af dets opgaver i henhold til denne forordning.

Andring 527
Forslag til forordning

Artikel 56 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

2a.  Al-kontoret har hjemsted i Bruxelles.

ZAndring 528
Forslag til forordning

Artikel 56 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 56a
Struktur
Al-kontorets forvaltnings- og ledelsesstruktur omfatter:
a) en bestyrelse, herunder en formand
b) et sekretariat forestdet af en administrerende direktor

c) et ridgivende forum.
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Zndring 529

Forslag til forordning
Artikel 56 b (ny)

ZEndring

Artikel 56b

Al-kontorets opgaver

Al-kontoret varetager folgende opgaver:

a)

b)

)

d)

e

8

h)

stotter, rddgiver og samarbejder med medlemsstaterne,
nationale tilsynsmyndigheder, Kommissionen og andre
EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer med
hensyn til gennemforelsen af nerverende forordning

overviger og sikrer en effektiv og konsekvent anvendelse af
nerverende forordning, uden at det berorer nationale
tilsynsmyndigheders opgaver

bidrager til koordinering mellem de nationale tilsynsmyn-
digheder, der er ansvarlige for anvendelsen af denne
forordning

fungerer som magler i droftelser om alvorlige uover-
ensstemmelser, der kan opstd mellem kompetente myndig-
heder vedrorende forordningens anvendelse

koordinerer undersogelser i henhold til artikel 66a

bidrager til et effektivt samarbejde med tredjelandes
kompetente myndigheder og med internationale organisa-
tioner

indsamler og deler medlemsstaternes ekspertise og bedste
praksis og bistdr medlemsstaternes tilsynsmyndigheder og
Kommissionen med at udvikle den organisatoriske og
tekniske ekspertise, der behoves til gennemforelsen af
denne forordning, herunder ved at lette oprettelsen og
vedligeholdelsen af en EU-pulje af eksperter

undersoger pd eget initiativ eller efter anmodning fra
bestyrelsen eller Kommissionen sporgsmdl vedrerende
gennemforelsen af denne forordning og afgiver udtalelser,
anbefalinger eller skriftlige bidrag, herunder med hensyn
til:

i) tekniske specifikationer eller eksisterende standarder

ii) Kommissionens retningslinjer
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Andring

iii) adfeerdskodekser og anvendelsen heraf i tet sam-
arbejde med industrien og andre relevante interes-
senter

iv) en eventuel revision af forordningen, udarbejdelse af
delegerede retsakter og mulige tilpasninger af denne
forordning til de retsakter, der er opfort i bilag II

v) tendenser, f.eks. med hensyn til den europeiske globale
konkurrenceevne inden for kunstig intelligens, udbre-
delsen af kunstig intelligens i Unionen, udviklingen af
digitale ferdigheder og nye systemiske trusler i for-
bindelse med kunstig intelligens

vi) vejledning om, hvordan denne forordning finder
anvendelse pi Al-verdikadernes bestandigt skiftende
typologi, navnlig om de afledte konsekvenser med
hensyn til ansvarlighed for alle de involverede enheder

i) udgiver:

i) en drlig rapport med en evaluering af gennemforelsen af
denne forordning, en gennemgang af indberetninger af
alvorlige heendelser, jf. artikel 62, og af funktionen af
den database, der er omhandlet i artikel 60, og

i) anbefalinger til Kommissionen om kategorisering af
forbudt praksis, hejrisiko-Al-systemer som omhandlet
i bilag III, de adferdskodekser, der er omhandlet
i artikel 69, og anvendelsen af de generelle principper
i artikel 4a

j) bistir myndighederne med at oprette og udvikle regule-
ringsmessige sandkasser og at lette samarbejdet mellem
reguleringsmeessige sandkasser

k) afholder moder med EU-agenturer og forvaltningsorganer,
hvis opgaver har relation til kunstig intelligens og
gennemforelsen af denne forordning

1) afholder kvartalsvise horinger med det ridgivende forum
og, hvis det er relevant, offentlige heringer med andre
interessenter og offentliggor resultaterne af disse heringer
pd sit websted

m) fremmer offentlighedens kendskab til og forstdelse af
fordele, risici, regler, garantier og rettigheder og pligter
i forbindelse med brugen af Al-systemer
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Kommissionens forslag

Andring

Kommissionens forslag

n)

S
~

p)

~

q

fremmer udviklingen af felles kriterier og en felles
forstdelse blandt markedsoperatorer og kompetente myn-
digheder af de relevante begreber i denne forordning

sorger for overvigning af grundmodeller og en regelmeassig
dialog med udviklerne af grundmodeller med hensyn til
deres overensstemmelse samt Al-systemer, der gor brug af
sddanne Al-modeller

giver fortolkende vejledning med hensyn til, hvordan
retsakten om kunstig intelligens finder anvendelse pd den
Al-verdikeders bestandigt skiftende typologi og til, hvad
de afledte konsekvenser med hensyn til ansvarlighed vil
veere for alle involverede enheder ved de forskellige scenarier
baseret pd det almindeligt anerkendte fremmeste tekniske
niveau, herunder som afspejlet i relevante harmoniserede
standarder

varetager serligt tilsyn med og overvigning af og
institutionaliserer en regelmessig dialog med udbyderne
af grundmodeller om overensstemmelsen af grundmodeller
og Al-systemer, der anvender sddanne Al-modeller, med
artikel 28b i denne forordning, samt om industriens bedste
praksis for selvforvaltning; ethvert sidant mode er dbent
for nationale tilsynsmyndigheders, bemyndigede organers
og markedsovervigningsmyndigheders deltagelse og bidrag

udsteder og ajourforer regelmessigt retningslinjer vedro-
rende de teerskler, der gor, at treeningen af en grundmodel
kan regnes for en omfattende treeningsrunde, registrerer og
overvdger kendte tilfelde af omfattende treeningsrunder og
offentliggor en drlig rapport om status for udviklingen,
spredningen og anvendelsen af grundmodeller samt politi-
ske losningsmodeller til handtering af risici og muligheder,
der er specifikke for grundmodeller

s) fremmer ferdigheder vedrorende Al i henhold til artikel 4b.

Zndring 530

Forslag til forordning

Artikel 56 c (ny)

ZEndring

1.

a.

Artikel 56¢

Ansvarlighed, uafhengighed og gennemsigtighed

Al-kontoret:

er ansvarligt over for Europa-Parlamentet og Rddet i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j
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Kommissionens forslag Andring

b. handler uafhengigt under varetagelsen af sine opgaver eller
udoevelsen af sine befojelser

c. sikrer en hoj grad af gennemsigtighed for s vidt angdr sine
aktiviteter og udvikler en god administrativ praksis i denne
henseende.

Forordning (EF) nr. 1049/2001 finder anvendelse pi Al-kon-
torets dokumenter.

Zndring 531
Forslag til forordning
Artikel — 57 a (ny) — AFSNIT 2 — overskrift

Kommissionens forslag ZEndring

Overskrift

AFSNIT 2: Bestyrelse

Andring 532
Forslag til forordning
Artikel 57 a (ny)

Kommissionens forslag ZEndring

Artikel - 57a

Bestyrelsens sammenscetning
1.  Bestyrelsen bestdr af folgende medlemmer:

a) en repreesentant for hver medlemsstats nationale tilsyns-
myndighed

b) en repraesentant for Kommissionen

c) en representant for Den Europeiske Tilsynsforende for
Databeskyttelse (EDPS)

d) en repreesentant for Den Europeiske Unions Agentur for
Cybersikkerhed (ENISA)

e) en representant for Den Europeiske Unions Agentur for
Grundleggende Rettigheder (FRA).
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Andring

Hver repreesentant for en national tilsynsmyndighed har én
stemme. Kommissionens, EDPS’ og FRA’s representanter har
ikke stemmeret. Hvert medlem har en suppleant. Ved
udncevnelsen af bestyrelsesmedlemmer og stedfortreedere tages
der hensyn til behovet for en ligelig konsfordeling. Navnene pd
bestyrelsesmedlemmerne og deres stedfortredere offentliggo-
res.

2. Bestyrelsesmedlemmerne og stedfortreederne md ikke
have modstridende hverv eller forretningsmessige interesser
med hensyn til emner, der vedrorer anvendelsen af denne
forordning.

3.  Reglerne for bestyrelsens mader og afstemninger og for
udneevnelse og afsettelse af den administrerende direktor
fastseettes i den forretningsorden, der er omhandlet i artikel -
57b, litra a).

Zndring 533
Forslag til forordning

Artikel 57 b (ny)

Andring

Artikel - 57b
Bestyrelsens opgaver
1.  Bestyrelsen varetager folgende opgaver:

a) treffer strategiske beslutninger om Al-kontorets virk-
somhed og vedtager dets forretningsorden med to tredje-

deles flertal
b) gennemforer dets forretningsorden

c) vedtager Al-kontorets enhedsprogrammeringsdokument og
dets drlige offentlige rapport og fremsender begge til
Europa-Parlamentet, Rddet, Kommissionen og Revisions-
retten

d) vedtager Al-kontorets budget

e) udpeger den administrerende direktor, forlenger eller
forkorter den administrerende direktors mandat eller fjerner
denne fra posten, sifremt det er relevant

f) treffer afgerelse om etablering af Al-kontorets interne
strukturer og, hvis det er nodvendigt, om cendring af de
interne strukturer, der er nodvendige for udforelsen af
Al-kontorets opgaver.
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Zndring 534

Forslag til forordning
Artikel 57 c (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel - 57¢
Bestyrelsens formand

1.  Bestyrelsen veelger med simpelt flertal en formand og to
nestformeend blandt sine stemmeberettigede medlemmer.

2. Formandens og neestformendenes mandatperiode er fire
dr. Formandens og nestformandens mandatperiode kan

fornyes én gang.

Zndring 535
Forslag til forordning
Artikel 57 — AFSNIT 3 — overskrift

Kommissionens forslag

Udvalgets struktur

AEndring

Sekretariat

Zndring 536

Forslag til forordning
Artikel 57 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Udvalget bestdr af de nationale tilsynsmyndigheder, der
repreesenteres af lederen eller en tilsvarende embedsmand pd
hejt plan i den pdgeldende myndighed, og Den Europeiske
Tilsynsforende for Databeskyttelse. Andre nationale myndig-
heder kan indbydes til moderne, hvis de dreftede sporgsmadl er
relevante for dem.

AEndring

1.  Sekretariatets aktiviteter forestds af en administrerende
direktor. Den administrerende direktor stdr til ansvar over for
bestyrelsen. Uden at det berorer EU-institutionernes og
bestyrelsens respektive befojelser, md den administrerende
direktor hverken soge eller modtage instruktioner fra nogen
regering eller noget andet organ.

Zndring 537

Forslag til forordning
Artikel 57 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Udvalget vedtager sin forretningsorden med simpelt
flertal blandt medlemmerne med Kommissionens samtykke.
Forretningsordenen skal ogsd indeholde de operationelle
aspekter i forbindelse med udforelsen af udvalgets opgaver
som anfort i artikel 58. Udvalget kan efter behov nedscette
undergrupper med henblik pd at behandle specifikke sporgs-
mal.

AEndring

2. Den administrerende direktor deltager i horinger om alle
sporgsmal, der vedrorer Al-kontorets virksomhed og aflegger
rapport om udforelsen af sit hverv, nir Europa-Parlamentet
eller Rdadet anmoder herom.
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Zndring 538

Forslag til forordning

Artikel 57 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Udvalgets formandskab varetages af Kommissionen.
Kommissionen indkalder til moderne og udarbejder dags-
ordenen i overensstemmelse med udvalgets opgaver i henhold
til denne forordning og dens forretningsorden. Kommissionen
yder administrativ og analytisk stette til Udvalgets aktiviteter
i henhold til denne forordning.

ZEndring

3. Den administrerende direktor repraesenterer Al-kontoret,
herunder i internationale fora for samarbejde med hensyn til
kunstig intelligens

Zndring 539

Forslag til forordning

Artikel 57 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

Andring

4. Sekretariatet yder bestyrelsen og det rddgivende forum
den analytiske, administrative og logistiske stotte, der er
nodvendig for at udfere Al-kontorets opgaver, herunder ved at:

a) gennemfore de afgorelser, arbejdsprogrammer og aktivite-
ter, der vedtages af bestyrelsen

b) hvert dr udarbejde udkastet til enhedsprogrammeringsdo-
kumentet, budgetforslaget, den drlige aktivitetsrapport om
Al-kontoret samt Al-kontorets udkast til udtalelser og
udkast til holdninger og fremlegge dem for bestyrelsen

c) koordinere med internationale fora for samarbejde om
kunstig intelligens.

Andring 540

Forslag til forordning
Artikel 58 — AFSNIT 4 — overskrift

Kommissionens forslag

Udvalgets opgaver

ZEndring

Det ridgivende forum
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Zndring 541
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag AEndring
Nadr Udvalget yder ridgivning og bistand til Kommissionen Det rddgivende forum giver Al-kontoret input fra interessenter
i forbindelse med artikel 56, stk. 2, skal det navnlig: i sporgsmal vedrorende denne forordning, navnlig med hensyn

til de opgaver, der er fastsat i artikel 56b, litra I).

Zndring 542
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 2 (nyt)

Kommissionens forslag Andring

Det ridgivende forums medlemmer skal repreesentere et
afbalanceret udvalg af interessenter, herunder industrien,
nystartede virksomheder, SMV’er, civilsamfundet, arbejdsmar-
kedets parter og den akademiske verden. Sammenscetningen af
det ridgivende forum skal vere afbalanceret med hensyn til
kommercielle og ikkekommercielle interesser og, inden for
kategorien af kommercielle interesser, med hensyn til SMV’er
og andre virksomheder.

ZAndring 543
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 3 (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

Bestyrelsen udncevner medlemmerne af det ridgivende forum
i henhold til den udvelgelsesprocedure, der er fastsat i Al-kon-
torets forretningsorden, og under hensyntagen til behovet for
gennemsigtighed samt i henhold til kriterierne i stk. 2.

ZAndring 544
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 4 (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

Mandatperioden for medlemmerne af det radgivende forum er
to dr, hvilket kan forleenges med hojst fire dr.
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ZAndring 545
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 5 (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

Den Europeiske Standardiseringsorganisation (CEN), Den
Europeiske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cene-
lec) og Det Europeiske Standardiseringsinstitut for Telekom-
munikation (ETSI) er permanente medlemmer af det
rddgivende forum. Det Felles Forskningscenter er fast medlem
uden stemmeret.

ZAndring 546
Forslag til forordning
Artikel 58 — stk. 6 (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

Det Rddgivende Udvalg udarbejder selv sin forretningsorden.
Det veelger to medformend blandt sine medlemmer i overens-
stemmelse med kriterierne i stk. 2. Medformandenes mandat-
periode er pd to dr og kan forlenges én gang.

Zndring 547
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 7 (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

Det ridgivende forum afholder moder mindst fire gange om
dret. Det rddgivende forum kan invitere eksperter og andre
interessenter med til sine moder. Den administrerende direktor
kan pd eget initiativ deltage i det rddgivende forums moder.

Zndring 548
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 8 (nyt)

Andring

I forbindelse med udferelsen af sine opgaver som beskrevet
i stk. 1 kan det rddgivende forum udarbejde udtalelser,
anbefalinger eller skriftlige bidrag.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/506/0j

225/291



DA

EUT C af 23.1.2024

Kommissionens forslag

ZAndring 549
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 9 (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

Det ridgivende forum kan om nedvendigt nedsette stiende
eller midlertidige undergrupper med henblik pd undersogelse
af specifikke sporgsmdl med hensyn til formdlene med denne
forordning.

Zndring 550
Forslag til forordning

Artikel 58 — stk. 10 (nyt)

AEndring

Kommissionens forslag

Det ridgivende forum udarbejder en drsrapport om sine
aktiviteter. Denne rapport offentliggores.

Andring 551

Forslag til forordning

Artikel 58 a — AFSNIT 5 — overskrift

Andring

Kommissionens forslag

Europeiske myndigheder for benchmarking

Zndring 552
Forslag til forordning

Artikel 58 a (ny)

ZEndring

Artikel 58a
Benchmarking

De europeeiske myndigheder for benchmarking, jf. artikel 15,
stk. 1la, og Al-kontoret udvikler i tet samarbejde med
internationale partnere i fellesskab omkostningseffektiv
vejledning og kapaciteter til mdling og benchmarking af
aspekter af Al-systemer og Al-komponenter og navnlig af
grundmodeller, der er relevante for overholdelsen og hindhee-
velsen af denne forordning, pd grundlag af det generelt
anerkendte tekniske niveau, herunder som afspejlet i relevante
harmoniserede standarder.
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Zndring 553

Forslag til forordning

Artikel 59 — overskrift

Kommissionens forslag

Udpegelse af nationale kompetente myndigheder

ZEndring

Udpegelse af nationale tilsynsmyndigheder

Zndring 554

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Hver medlemsstat skal oprette eller udpege nationale
kompetente myndigheder med henblik pd at sikre denne
forordnings anvendelse og gennemforelse. De nationale kom-
petente myndigheder skal vere organiseret pd en sidan made, at
der i deres arbejde og opgaver sikres objektivitet og uvildighed.

Andring

1. Hver medlemsstat udpeger senest ... [tre mdneder efter
datoen for denne forordnings ikrafttredelse] én national
tilsynsmyndighed, som skal vere organiseret pd en sidan méde,
at der i dens arbejde og opgaver sikres objektivitet og uvildighed.

Andring 555

Forslag til forordning

Artikel 59 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

2. Den nationale tilsynsmyndighed sikrer anvendelsen og
gennemforelsen af denne forordning. Hvad angdr hojrisi-
ko-Al-systemer vedrerende produkter, for hvilke retsakterne
i bilag II finder anvendelse, leder de kompetente myndigheder,
der udpeges i henhold til disse retsakter, fortsat de admini-
strative procedurer. Hvis en sag imidlertid omfatter aspekter,
der udelukkende er omfattet af denne forordning, er de
kompetente myndigheder bundet af de foranstaltninger, som
den nationale tilsynsmyndighed, der er udpeget i henhold til
denne forordning, har truffet vedrorende disse aspekter. Den
nationale tilsynsmyndighed skal fungere som markedsovervig-
ningsmyndighed.

ZAndring 556

Forslag til forordning

Artikel 59 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Medlemsstaterne skal senest ... [tre mdneder efter denne
forordnings ikrafttreeden] offentliggore og oplyse Al-kontoret
og Kommissionen om den nationale tilsynsmyndighed og om,
hvordan den kan kontaktes Den nationale tilsynsmyndighed
fungerer som felles kontaktpunkt med hensyn til denne
forordning og ber kunne kontaktes ved hjeelp af elektroniske
kommunikationsmidler.
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Zndring 557

Forslag til forordning

Artikel 59 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

AEndring

4. Medlemsstaterne skal sikre, at den nationale tilsynsmyn-
dighed modtager tilstreckkelige tekniske, finansielle og menne-
skelige ressourcer og har den fornadne infrastruktur til at
udfore deres opgaver effektivt i henhold til denne forordning.
Den nationale tilsynsmyndighed skal navnlig rdde over et
tilstraekkeligt antal medarbejdere pa fast basis, hvis kompetencer
og ekspertise skal omfatte en indgdende forstdelse af Al-tek-
nologier, data og databehandling, beskyttelse af personoplys-
ninger, cybersikkerhed, konkurrenceret, grundlaggende
rettigheder og sundheds- og sikkerhedsrisici samt viden om
galdende standarder og retlige krav. Medlemsstaterne skal hvert
dr vurdere og, hvis det skonnes nodvendigt, ajourfore de
kompetence- og ressourcebehov, der er omhandlet i dette

stykke.

Zndring 558

Forslag til forordning

Artikel 59 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

4a.  Markedsovervigningsmyndighederne udever deres be-
fojelser og udferer deres hverv uafhengigt, upartisk og uden
forudindtagethed. Medlemmerne af de enkelte nationale
tilsynsmyndigheder md i forbindelse med udforelsen af deres
opgaver og udevelsen af deres befojelser i henhold til denne
forordning hverken sage eller modtage instrukser fra andre og
skal afholde sig fra enhver handling, der er uforenelig med
deres hverv.

Andring 559

Forslag til forordning

Artikel 59 — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4b.  De nationale tilsynsmyndigheder skal opfylde de mini-
mumskrav til cybersikkerhed, som gelder for offentlige
administrationsorganer, der er udpeget som operatorer af
veesentlige tjenester i henhold til direktiv (EU) 2022/2555.
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Zndring 560

Forslag til forordning

Artikel 59 — stk. 4 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

4c.  Den nationale tilsynsmyndighed efterlever i forbindelse
med udforelsen af sine opgaver de fortrolighedsforpligtelser,
der er fastsat i artikel 70.

Andring 561

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterne skal hvert ar aflaegge rapport til Kom-
missionen om status for de nationale kompetente myndigheders
finansielle og menneskelige ressourcer med en vurdering af deres
tilstraekkelighed. Kommissionen videresender disse oplysninger
til udvalget med henblik pa droftelse og eventuelle henstillinger.

Andring

5. Medlemsstaterne skal hvert ar aflaegge rapport til Kom-
missionen om status for den nationale tilsynsmyndigheds
finansielle og menneskelige ressourcer med en vurdering af
deres tilstraekkelighed. Kommissionen videresender disse oplys-
ninger til Al-kontoret med henblik pd dreftelse og eventuelle
henstillinger.

ZAndring 562

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen letter udvekslingen af erfaringer mellem
de nationale kompetente myndigheder.

ZEndring

udgdr

ZAndring 563

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. De nationale kompetente myndigheder kan yde vejledning
og rddgivning om gennemforelsen af denne forordning,
herunder til mindre udbydere. Nir de nationale kompetente
myndigheder agter at yde vejledning og rddgivning i forbindelse
med et Al-system pd omrdder, der er omfattet af anden
EU-lovgivning, skal de kompetente nationale myndigheder
heres i henhold til denne EU-lovgivning, hvis det er relevant.
Medlemsstaterne kan ogsd oprette et centralt kontaktpunkt til
kommunikation med operatorer.

Andring

7. De nationale tilsynsmyndigheder kan yde vejledning og
radgivning om gennemforelsen af denne forordning, herunder til
SMV’er og nystartede virksomheder, under hensyntagen til
Al-kontorets eller Kommissionens vejledning og rddgivning.
Nar den nationale tilsynsmyndighed agter at yde vejledning og
radgivning i forbindelse med et Al-system pd omrdder, der er
omfattet af anden EU-ret, skal vejledningen udarbejdes i samrdid
med de kompetente nationale myndigheder i henhold til denne
EU-ret, hvis det er relevant.
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Zndring 564

Forslag til forordning
Artikel 59 — stk. 8

Kommissionens forslag

8.  Itilfeelde hvor Unionens institutioner, agenturer og organer
er omfattet af denne forordning, fungerer Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse som den kompetente myn-
dighed for tilsynet med dem.

ZEndring

8.  Itilfaelde hvor Unionens institutioner, agenturer og organer
er omfattet af denne forordning, fungerer Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse som den kompetente myn-
dighed for tilsyn med og koordinering af dem.

ZAndring 565

Forslag til forordning

Artikel 59 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 59a

Samarbejdsmekanisme mellem nationale tilsynsmyndigheder
i tilfeelde, der vedrorer to eller flere medlemsstater

1. Hver national kompetent myndighed udferer de opgaver
og befojelser, der tillegges den i henhold til denne forordning,
pd sin egen medlemsstats omrdde.

2. 1 tilfelde, der vedrorer to eller flere nationale til-
synsmyndigheder, anses den nationale tilsynsmyndighed
i den medlemsstat, hvor overtreedelsen har fundet sted, for at
veere den ledende nationale tilsynsmyndighed.

3. I de tilfelde, der er omhandlet i stk. 2, samarbejder og
udveksler de relevante nationale tilsynsmyndigheder rettidigt
alle relevante oplysninger. De nationale tilsynsmyndigheder
skal samarbejde med henblik pd at nd til enighed.

ZAndring 566

Forslag til forordning
Afsnit VII

Kommissionens forslag

VII EU-DATABASE FOR SELVSTANDIGE HQJRISIKO-AI-SY-

STEMER

/ZEndring

EU-DATABASE FOR H@QJRISIKO-AI-SYSTEMER
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Zndring 567

Forslag til forordning

Artikel 60 — overskrift

Kommissionens forslag

EU-database for selvstendige hojrisiko-Al-systemer

AEndring

EU-database for hgjrisiko-Al-systemer

Andring 568

Forslag til forordning
Artikel 60 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

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

Zndring 569

Forslag til forordning

Artikel 60 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. Udbyderne skal registrere de oplysninger, der er anfort
i bilag VIIL, afsnit A, i EU-databasen.

Zndring 570

Forslag til forordning

Artikel 60 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

2a. De oplysninger, der er anfort i bilag VIII, afsnit B,
indfores i EU-databasen af de udbredere, som er eller handler
pd vegne af offentlige myndigheder eller EU-institutioner,
-organer, -kontorer eller -agenturer, eller som er udbredere som
omhandlet i artikel 51, stk. 1a og 1b.
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Zndring 571

Forslag til forordning

Artikel 60 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Oplysningerne i EU-databasen skal vare offentligt til-
gaengelige.

AEndring

3. Oplysningerne i EU-databasen skal vere frit tilgengelige
for offentligheden, brugervenlige og tilgangelige, lette at
navigere i og maskinlesbare samt indeholde strukturerede
digitale data baseret pd en standardiseret protokol.

ZAndring 572

Forslag til forordning
Artikel 60 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

Andring

4. EU-databasen ma kun indeholde personoplysninger i det
omfang, det er nedvendigt for at indsamle og behandle
oplysninger i overensstemmelse med denne forordning. Disse
oplysninger omfatter navne og kontaktoplysninger péd de fysiske
personer, der er ansvarlige for registrering af systemet og har
retlig befojelse til at reprasentere udbyderen eller udbrederen,
som er en offentlig myndighed eller EU-institution, -organ,
-kontor eller -agentur, en udbreder, der handler pd deres vegne,
eller en udbreder, der er en virksomhed som omhandlet
i artikel 51, stk. 1a, litra b, og artikel 51, stk. 1b.

Zndring 573

Forslag til forordning

Artikel 60 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

AEndring

5. Kommissionen er dataansvarlig for EU-databasen. Det
sikrer ogsd, at udbyderne og udbrederne modtager tilstraekkelig
teknisk og administrativ statte.

Databasen skal opfylde tilgengelighedskravene i bilag I til
direktiv (EU) 2019/882.
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ZAndring 574

Forslag til forordning
Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

AEndring

2. Systemet til overvigning efter omsatningen skal aktivt og
systematisk indsamle, dokumentere og analysere relevante data,
som udbrederne afgiver, eller som indsamles gennem andre
kilder, om hgjrisiko-Al-systemers ydeevne i hele deres levetid og
give udbyderen mulighed for at evaluere Al-systemernes fortsatte
overholdelse de i afsnit III, kapitel 2, fastsatte krav. Hvis det er
relevant, skal overvigningen efter omscetningen omfatte en
analyse af interaktionen med andre Al-systemer, herunder
andre anordninger og anden software, under hensyntagen til de
geeldende regler pd omrdder sisom databeskyttelse, intellektu-
elle ejendomsrettigheder og konkurrencelovgivning.

Zndring 575
Forslag til forordning
Artikel 61 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Systemet til overvigning efter omsetningen skal baseres
pa en plan for overvigning efter omsatningen. Planen for
overvagning efter omsatningen skal veare en del af den tekniske
dokumentation, jf. bilag IV. Kommissionen vedtager en gennem-
forelsesretsakt om detaljerede bestemmelser om en model for
planen for overvigning efter omsatningen og listen over
elementer, der skal indgd i planen.

ZEndring

3. Systemet til overvigning efter omsetningen skal baseres
pa en plan for overvigning efter omsatningen. Planen for
overvagning efter omsatningen skal veere en del af den tekniske
dokumentation, jf. bilag IV. Kommissionen vedtager senest ...
[12 madneder efter denne forordnings ikrafttreedelse] en
gennemforelsesretsakt om detaljerede bestemmelser om en
model for planen for overvagning efter omsztningen og listen
over elementer, der skal indgd i planen.

ZAndring 576

Forslag til forordning

Artikel 62 — overskrift

Kommissionens forslag

Indberetning af alvorlige haendelser og funktionsfejl

/ZEndring

Indberetning af alvorlige handelser
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ZAndring 577

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Udbydere af hojrisiko-Al-systemer, der bringes i omsatning
pd EU-markedet, skal indberette enhver alvorlig haendelse eller
funktionsfejl i forbindelse med disse systemer, som udger en
misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten,
der har til formal at beskytte de grundleggende rettigheder, til
markedsovervigningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor
handelsen eller misligholdelsen fandt sted.

AEndring

1. Udbydere og, ifald udbredere har konstateret en alvorlig
hendelse, udbredere af hojrisiko-Al-systemer, der bringes
i omsatning pd EU-markedet, skal indberette enhver alvorlig
hendelse i forbindelse med disse systemer, som udger en
misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten,
der har til formil at beskytte de grundlaggende rettigheder, til de
nationale tilsynsmyndigheder i de medlemsstater, hvor hean-
delsen eller misligholdelsen fandt sted.

Andring 578
Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

En sidan indberetning skal foretages umiddelbart efter, at
udbyderen har fastsldet en arsagssammenhang mellem Al-sy-
stemet og haendelsen eller funktionsfejlen eller rimelig sandsyn-
lighed for en sddan sammenhzng, og under alle omsteendigheder
senest 15 dage efter, at udbyderne har fiet kendskab til den
alvorlige handelse eller funktionsfejlen.

Andring

En sddan indberetning skal foretages uden unedig forsinkelse,
efter at udbyderen eller, hvis det er relevant, udbrederen har
fastsldet en drsagssammenhang mellem Al-systemet og haendels-
en eller rimelig sandsynlighed for en sidan sammenhang, og
under alle omstendigheder senest 72 timer efter, at udbyderen
eller, hvis det er relevant, udbrederen har fiet kendskab til den
alvorlige handelse eller funktionsfejlen.

ZAndring 579

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

la.  Ndr der er konstateret en drsagssammenhgeng mellem
Al-systemet og den alvorlige hendelse eller en rimelige
sandsynlighed for en sidan sammenheng, treffer udbyderne
passende korrigerende foranstaltninger i henhold til artikel 21.
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Zndring 580

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Nir markedsovervigningsmyndigheden modtager en ind-
beretning vedrerende misligholdelse af forpligtelser i henhold til
den del af EU-retten, der har til formdl at beskytte de
grundlaeggende rettigheder, skal den underrette de nationale
offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i ar-
tikel 64, stk. 3. Kommissionen udarbejder sarlig vejledning for
at lette overholdelsen af forpligtelserne i stk. 1. Denne vejledning
udstedes senest 12 mdneder efter denne forordnings ikraft-
treeden.

ZEndring

2. Nar den nationale tilsynsmyndighed modtager en indbe-
retning vedrerende misligholdelse af forpligtelser i henhold til
den del af EU-retten, der har til formal at beskytte de
grundlaeggende rettigheder, skal den underrette de nationale
offentlige myndigheder eller organer, der er omhandlet i ar-
tikel 64, stk. 3. Kommissionen udarbejder sarlig vejledning for
at lette overholdelsen af forpligtelserne i stk. 1. Denne vejledning
udstedes senest ... [denne forordnings ikrafttraden] og vurderes
regelmessigt.

Zndring 581

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

2a. Den nationale tilsynsmyndighed treeffer passende for-
anstaltninger senest syv dage efter at have modtaget den
i stk. 1 omhandlede indberetning. Ndr overtreedelsen sker eller
sandsynligvis vil ske i andre medlemsstater, underretter den
nationale tilsynsmyndighed Al-kontoret og de relevante
nationale nationale tilsynsmyndigheder i disse medlemsstater.

Zndring 582

Forslag til forordning
Artikel 62 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

Andring

3. 1 forbindelse med de i bilag I, punkt 5, litra b),
omhandlede hgjrisiko-Al-systemer, der bringes i omsatning
eller tages i brug af udbydere underlagt EU-retsakter, som
medforer rapporteringsforpligtelser svarende til forpligtelserne
i denne forordning, overferes indberetningen af alvorlige
hendelser, der udger en krenkelse af de grundleggende
rettigheder i henhold til EU-retten til den nationale tilsyns-
myndighed.
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Zndring 583

Forslag til forordning

Artikel 62 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

3a.  De nationale tilsynsmyndigheder underretter hvert dr
Al-kontoret om de alvorlige forhold, der indberettes til dem
i overensstemmelse med denne artikel.

Andring 584

Forslag til forordning

Artikel 63 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1.  Forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa Al-sy-
stemer, der er omfattet af narvarende forordning. Med henblik
pa effektiv hdndhavelse af nervarende forordning geelder dog
folgende:

Andring

1.  Forordning (EU) 2019/1020 finder anvendelse pa Al-sy-
stemer og grundmodeller, der er omfattet af narvarende
forordning. Med henblik pa effektiv hdndhzvelse af naervarende
forordning gaelder dog folgende:

Zndring 585

Forslag til forordning

Artikel 63 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ba) de nationale tilsynsmyndigheder fungerer som markeds-
overvigningsmyndigheder i henhold til denne forordning
og har de samme befojelser og forpligtelser som markeds-
overvigningsmyndighederne i henhold til forordning (EU)
2019/1020.

Zndring 586

Forslag til forordning
Artikel 63 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den nationale tilsynsmyndighed skal regelmeessigt aflaegge
rapport til Kommissionen om resultaterne af relevante markeds-
overvigningsaktiviteter. Den nationale tilsynsmyndighed skal
straks indberette alle oplysninger, der er fremskaffet i forbindelse
med markedsovervdgningsaktiviteter, og som kan veare af
potentiel interesse for anvendelsen af EU-lovgivningen om
konkurrenceregler, til Kommissionen og de relevante nationale
konkurrencemyndigheder.

Andring

2. Den nationale tilsynsmyndighed skal drligt aflaegge
rapport til Kommissionen og Al-kontoret om resultaterne af
relevante markedsovervigningsaktiviteter. Den nationale tilsyns-
myndighed skal straks indberette alle oplysninger, der er
fremskaffet i forbindelse med markedsovervagningsaktiviteter,
og som kan veare af potentiel interesse for anvendelsen af
EU-lovgivningen om konkurrenceregler, til Kommissionen og de
relevante nationale konkurrencemyndigheder.
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Zndring 587

Forslag til forordning

Artikel 63 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a. Med henblik pd at sikre en effektiv hindhevelse af
denne forordning kan de nationale tilsynsmyndigheder:

a) gennemfore uanmeldte inspektioner pd stedet og fjern-
inspektioner af hejrisiko-Al-systemer

b) indhente stikprover vedrorende hejrisiko-Al-systemer, her-
under gennem fjerninspektioner, for at dekompilere Al-sy-
stemer og skaffe sig beviser med henblik pd at konstatere
manglende overholdelse.

Zndring 588

Forslag til forordning
Artikel 63 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

ZEndring

5. For sd vidt angdr Al-systemer, der anvendes til retshandhe-
velsesformdl, skal medlemsstaterne med henblik p& denne
forordning udpege som markedsovervagningsmyndigheder de
kompetente datatilsynsmyndigheder i henhold til direktiv (EU)
2016/680.

Zndring 589
Forslag til forordning
Artikel 63 — stk. 7

Kommissionens forslag

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

Andring

7. Nationale tilsynsmyndigheder, der er udpeget i henhold til
denne forordning, skal koordinere med andre relevante nationale
myndigheder eller organer, der forer tilsyn med anvendelsen af
den EU-harmoniseringslovgivning, der er opfert i bilag I, eller
anden EU-lovgivning, der kan vere relevant for de i bilag III
omhandlede hgjrisiko-Al-systemer.
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Zndring 590

Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. 1 forbindelse med deres arbejde skal markedsovervig-
ningsmyndighederne have fuld adgang til de treenings-, valider-
ings- og prevningsdatasaet, der anvendes af udbyderen, herunder
via programmeringsgreenseflader for applikationer (»API’er«)
eller andre passende tekniske midler og varktojer, der muliggor
fjernadgang.

ZEndring

1. I forbindelse med deres arbejde og efter begrundet
anmodning gives den nationale tilsynsmyndighed fuld adgang
til de traenings-, validerings- og prevningsdatasat, der anvendes
af udbyderen eller, hvis det er relevant, udbrederen, og som er
relevante og strengt nodvendige med henblik pd dens
anmodning via passende tekniske midler og veerktgjer.

Zndring 591

Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

AEndring

2. Hvis det er nedvendigt for at vurdere, om hejrisiko-Al-
systemet er i overensstemmelse med kravene i afsnit II, kapitel 2,
skal den nationale tilsynsmyndighed, efter at alle andre
rimelige mdder at verificere overensstemmelsen pd, herunder
stk. 1, forgeves er blevet forsogt eller har vist sig
utilstreekkelige, og efter begrundet anmodning gives adgang til
kildekoden for Al-systemets treningsmodeller og treenede
modeller, herunder dets relevante modelparametre. Alle de
oplysninger, der indhentes i overensstemmelse med artikel 70,
behandles som fortrolige oplysninger og er underlagt geeldende
EU-ret om beskyttelse af intellektuel ejendomsret og forret-
ningshemmeligheder og slettes, ndir den undersogelse, hvortil
der blev anmodet om oplysningerne, er afsluttet.

Zndring 592

Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Stk. 1 og 2 berorer ikke den pdgeldende operators
procedurerettigheder i henhold til artikel 18 i forordning (EU)
2019/1020.
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Zndring 593

Forslag til forordning

Artikel 64 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

AEndring

3. Nationale offentlige myndigheder eller organer, der forer
tilsyn med eller handhzver opfyldelsen af forpligtelser i henhold
til EU-retten om beskyttelse af de grundlaggende rettigheder
i forbindelse med anvendelsen af hejrisiko-Al-systemer, jf.
bilag III, har befojelse til at anmode om og fa adgang til al
dokumentation, der er udarbejdet eller opretholdt i henhold til
denne forordning, hvis adgang til denne dokumentation er
nedvendig for udavelsen af de befojelser, der er omfattet af deres
mandat, inden for rammerne af deres jurisdiktion. Den relevante
offentlige myndighed eller det relevante offentlige organ skal
underrette den nationale tilsynsmyndighed i den pégeldende
medlemsstat om enhver sddan anmodning.

ZAndring 594

Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Senest 3 madneder efter denne forordnings ikrafttreeden
skal hver medlemsstat identificere de offentlige myndigheder
eller organer, der er omhandlet i stk. 3, og offentliggore en liste
pa den nationale tilsynsmyndigheds websted. Medlemsstaterne
skal sende listen til Kommissionen og alle de gvrige medlems-
stater og holde listen ajour.

Andring

4. Senest 3 mdneder efter denne forordnings ikrafttreeden
skal hver medlemsstat identificere de offentlige myndigheder
eller organer, der er omhandlet i stk. 3, og offentliggere en liste
pd den nationale tilsynsmyndigheds websted. De nationale
tilsynsmyndigheder skal sende listen til Kommissionen, Al-
kontoret og alle de ovrige nationale tilsynsmyndigheder og
holde listen ajour. Pd et dedikeret websted offentliggor
Kommissionen listen over alle de kompetente myndigheder,
som medlemsstaterne har udpeget i overensstemmelse med
denne artikel.

Zndring 595

Forslag til forordning

Artikel 64 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hvis den i stk. 3 omhandlede dokumentation er
utilstrackkelig til at fastsla, om der er sket en misligholdelse af
forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal
at beskytte de grundleggende rettigheder, kan den offentlige
myndighed eller det offentlige organ, der er omhandlet i stk. 3,
fremsatte en begrundet anmodning til markedsovervdignings-
myndigheden om at tilretteleegge provning af hgjrisiko-Al-sy-
stemet ved hjalp af tekniske midler.
Markedsovervigningsmyndigheden skal tilrettelaegge provnin-
gen med tet inddragelse af den anmodende offentlige myndig-
hed eller det anmodende offentlige organ inden for rimelig tid
efter anmodningen.

Andring

5. Hvis den i stk. 3 omhandlede dokumentation er
utilstrackkelig til at fastsla, om der er sket en misligholdelse af
forpligtelser i henhold til den del af EU-retten, der har til formal
at beskytte de grundlaeggende rettigheder, kan den offentlige
myndighed eller det offentlige organ, der er omhandlet i stk. 3,
fremsette en begrundet anmodning til den nationale til-
synsmyndighed om at tilretteleegge provning af hejrisiko-Al-sy-
stemet ved hjelp af tekniske midler. Den nationale
tilsynsmyndighed skal tilrettelegge provningen med tat ind-
dragelse af den anmodende offentlige myndighed eller det
anmodende offentlige organ inden for rimelig tid efter
anmodningen.
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Zndring 596

Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

1. Al-systemer, der udger en risiko, skal forstds som et
Al-system, der kan indvirke negativt pd personers sundhed og
sikkerhed, grundleggende rettigheder generelt, herunder pd
arbejdspladsen, beskyttelsen af forbrugerne, miljoet, den
offentlige sikkerhed eller demokratiet eller retsstatsprincippet
og andre samfundsinteresser, der beskyttes ved den geeldende
EU-harmoniseringslovgivning, i en grad, der gir ud over det,
der anses for rimeligt og acceptabelt i forhold til det tilsigtede
formdl eller under normale eller rimeligt forudsigelige anven-
delsesforhold for det pdgeeldende system, herunder anvendel-
sens varighed og, hvor det er relevant, ibrugtagning,
installering og vedligeholdelseskrav.

Zndring 597

Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Hvis en medlemsstats markedsovervigningsmyndighed
har tilstreekkelig grund til at antage, at et Al-system udger en
risiko som omhandlet i stk. 1, skal den foretage en evaluering af
det pageldende Al-system for sa vidt angdr dets opfyldelse af alle
de krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Hvis
der foreligger risici for beskyttelsen af de grundlaggende
rettigheder, skal markedsovervigningsmyndigheden ogsi un-
derrette de relevante nationale offentlige myndigheder eller
organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3. De relevante
operatorer skal om nedvendigt samarbejde med markeds-
overvdgningsmyndighederne og de andre nationale offentlige
myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3.

ZEndring

2. Hvis en medlemsstats nationale tilsynsmyndighed har
tilstreekkelig grund til at antage, at et Al-system udger en risiko
som omhandlet i stk. 1, skal den foretage en evaluering af det
pagaldende Al-system for sd vidt angér dets opfyldelse af alle de
krav og forpligtelser, der er fastsat i denne forordning. Hvis der
foreligger risici for de grundleeggende rettigheder, skal den
nationale tilsynsmyndighed ogsd ejeblikkeligt underrette og til
fulde samarbejde med de relevante nationale offentlige myndig-
heder eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3. Hvis der
er tilstrekkelig grund til at antage, at et Al-system udnytter
sdrbare gruppers sdrbarhed eller, bevidst eller utilsigtet,
tilsidesetter deres rettigheder, har den nationale tilsynsmyn-
dighed pligt til at undersoge designmdl, datainput, modelvalg,
implementering og udbytte i relation til Al-systemet. De
relevante operatgrer skal om nedvendigt samarbejde med den
nationale tilsynsmyndighed og de andre nationale offentlige
myndigheder eller organer, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3.
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Zndring 598

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hvis markedsovervigningsmyndigheden i forbindelse med
evalueringen konstaterer, at Al-systemet ikke opfylder kravene
og forpligtelserne i denne forordning, skal de straks anmode den
pagaldende operatar om at treeffe alle fornedne foranstaltninger
for at serge for, at Al-systemet opfylder kravene og forpligtel-
serne, trakke Al-systemet tilbage fra markedet eller tilbagekalde
det inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsatter i forhold til
risikoens art.

AEndring

Hvis den nationale tilsynsmyndighed eller, hvor det er relevant,
den nationale offentlige myndighed, der er omhandlet
i artikel 64, stk. 3, i forbindelse med evalueringen konstaterer,
at Al-systemet ikke opfylder kravene og forpligtelserne i denne
forordning, skal de straks anmode den péagzldende operator om
at treffe alle fornedne foranstaltninger for at serge for, at
Al-systemet opfylder kravene og forpligtelserne, trekke Al-sy-
stemet tilbage fra markedet eller tilbagekalde det inden for en
rimelig tidsfrist, som de fastsetter i forhold til risikoens art, og
i hvert fald senest efter 15 arbejdsdage eller som fastsat i den
relevante EU-harmoniseringslovgivning, alt efter hvad der er
relevant.

Andring 599

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

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

Andring 600

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis markedsovervigningsmyndigheden konstaterer, at
den manglende opfyldelse af kravene ikke er begraenset til
medlemsstatens omrade, skal den underrette Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om
de tiltag, den har palagt operateren at ivaerksatte.

/ZEndring

3. Hvis den nationale tilsynsmyndighed konstaterer, at den
manglende opfyldelse af kravene ikke er begranset til medlems-
statens omréide, skal den uden unedig forsinkelse underrette
Kommissionen, Al-kontoret og de nationale tilsynsmyndighe-
der i de ovrige medlemsstater uden unedig forsinkelse om
resultaterne af evalueringen og om de tiltag, den har palagt
operateren at ivarksatte.
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Andring 601

Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 5

Kommissionens forslag

5.  Hvis Al-systemets operator ikke treffer de fornedne
foranstaltninger inden for den frist, der er omhandlet i stk. 2,
skal markedsovervigningsmyndigheden treffe de nedvendige
forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begranse
Al-systemets tilgaengelighed pd deres nationale markeder eller
for at treekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Den myndighed skal straks underrette Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om sidanne foranstaltninger.

AEndring

5.  Hvis Al-systemets operator ikke traffer de fornedne
foranstaltninger inden for den frist, der er omhandlet i stk. 2,
skal den nationale tilsynsmyndighed treffe de nedvendige
forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begranse
Al-systemets tilgeengelighed eller ibrugtagning pi deres natio-
nale markeder eller for at traekke Al-systemet tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Den myndighed skal straks
underrette Kommissionen, Al-kontoret og de ovrige nationale
tilsynsmyndigheder om sddanne foranstaltninger.

Zndring 602

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 6 — indledning

Kommissionens forslag

6. De i stk. 5 omhandlede oplysninger skal indeholde alle
tilgeengelige oplysninger, serlig de nedvendige data til identi-
fikation af det Al-system, der ikke opfylder kravene, Al-syste-
mets oprindelse, arten af den pdstdede manglende opfyldelse af
kravene og af den pagaldende risiko, arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den
pagzldende operater har fremsat. Markedsovervigningsmyn-
dighederne skal navnlig oplyse, om den manglende overens-
stemmelse med kravene skyldes et eller flere af folgende:

Andring

6. De i stk. 5 omhandlede oplysninger skal indeholde alle
tilgeengelige oplysninger, serlig de nedvendige data til identi-
fikation af det Al-system, der ikke opfylder kravene, Al-syste-
mets oprindelse og verdikeden, arten af den péstdede
manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko,
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt
de synspunkter, som den pagaldende operator har fremsat. Den
nationale tilsynsmyndighed skal navnlig oplyse, om den
manglende overensstemmelse med kravene skyldes et eller flere
af folgende:

Andring 603

Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 6 — litra a

Kommissionens forslag

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

ZEndring

a) hejrisiko-Al-systemets manglende opfyldelse af kravene
i denne forordning

Andring 604

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 6 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) manglende overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5
anforte former for praksis med hensyn til kunstig
intelligens
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Zndring 605
Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 6 — litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

bb) manglende overholdelse af bestemmelserne i artikel 52

ZAndring 606
Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Markedsovervigningsmyndighederne i de andre med-
lemsstater end markedsovervigningsmyndigheden i den med-
lemsstat, der har indledt proceduren, skal straks underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte
rdde over, om det pagaldende Al-systems manglende opfyldelse
af kravene og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstdet
med den meddelte nationale foranstaltning.

Andring

7. De nationale tilsynsmyndigheder i de andre medlems-
stater end den nationale tilsynsmyndighed i den medlemsstat,
der har indledt proceduren, skal straks underrette Kommis-
sionen, Al-kontoret og de ovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de métte
rade over, om det pagaldende Al-systems manglende opfyldelse
af kravene og om deres indsigelser, hvis de ikke er indforstdet
med den meddelte nationale foranstaltning.

Andring 607
Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Hvis der ikke inden for tre méneder efter modtagelsen af
de i stk. 5 omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af
en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelgbig foran-
staltning truffet af en medlemsstat, anses denne foranstaltning
for at vare berettiget. Dette berorer ikke den pagaldende
operators procedurerettigheder i henhold til artikel 18 i forord-
ning (EU) 2019/1020.

ZEndring

8. Hvis der ikke inden for tre médneder efter modtagelsen af
de i stk. 5 omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af
en national tilsynsmyndighed cller Kommissionen mod en
forelobig foranstaltning truffet af en national tilsynsmyndighed
i en anden medlemsstat, anses denne foranstaltning for at vaere
berettiget. Dette bergrer ikke den pégaldende operators
procedurerettigheder i henhold til artikel 18 i forordning (EU)
2019/1020. Fristen i forste punktum i dette stykke nedscettes
til 30 dage i tilfelde af manglende overholdelse af forbuddet
mod kunstig intelligens, jf. artikel 5.

Zndring 608
Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 9

Kommissionens forslag

9.  Markedsovervigningsmyndighederne i samtlige medlems-
stater skal sikre, at der straks traffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pdgzldende produkt, f.eks.
tilbagetraekning af produktet fra deres marked.

Andring

9. Den nationale tilsynsmyndighed i samtlige medlemsstater
skal sikre, at der straks treffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pdgaldende Al-system, f.
eks. tilbagetrakning af Al-systemet fra deres marked.
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Zndring 609

Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

9a. De nationale tilsynsmyndigheder aflegger drligt rap-
port til Al-kontoret om anvendelsen af forbudt praksis, der har
fundet sted i lobet af det pdgeldende dr, og om de
foranstaltninger, der er truffet for at eliminere eller afbode
risiciene i overensstemmelse med denne artikel.

Andring 610

Forslag til forordning
Artikel 66 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis en medlemsstat inden for tre méineder efter mod-
tagelsen af den i artikel 65, stk. 5, omhandlede underretning har
gjort indsigelse mod en foranstaltning truffet af en anden
medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at foranstaltningen
er i strid med EU-retten, drofter Kommissionen straks
sporgsmilet med den relevante medlemsstat og den eller de
relevante operatgrer og evaluerer den nationale foranstaltning.
P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering traeffer Kommis-
sionen senest 9 mdneder efter den i artikel 65, stk. 5,
omhandlede underretning afgerelse om, hvorvidt den nationale
foranstaltning er berettiget eller ¢j, og meddeler den pageldende
medlemsstat denne afgorelse.

ZEndring

1. Hvis den nationale tilsynsmyndighed inden for tre
mdneder efter modtagelsen af den i artikel 65, stk. 5,
omhandlede underretning eller 30 dage i tilfeelde af manglende
overholdelse af forbuddet mod de i artikel 5 anforte former for
praksis med hensyn til kunstig intelligens, har gjort indsigelse
mod en foranstaltning truffet af en anden national tilsyns-
myndighed, eller hvis Kommissionen finder, at foranstaltningen
er i strid med EU-retten, drofter Kommissionen straks
sporgsmdlet med den relevante medlemsstats nationale til-
synsmyndighed og den eller de relevante operatgrer og evaluerer
den nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af denne
evaluering traeffer Kommissionen senest 9 méneder eller 60 dage
i tilfelde af manglende overholdelse af forbuddet mod de
i artikel 5 anforte former for praksis med hensyn til kunstig
intelligens efter den i artikel 65, stk. 5, omhandlede underret-
ning afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er
berettiget eller ¢j, og meddeler den pagzldende nationale
tilsynsmyndighed denne afgorelse. Kommissionen underretter
ogsi de ovrige nationale tilsynsmyndigheder om denne
afgorelse.

Andring 611

Forslag til forordning
Artikel 66 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

/ZEndring

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veare
berettiget, skal samtlige nationale tilsynsmyndigheder, der er
udpeget i henhold til denne forordning, treffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det Al-system, der ikke opfylder
kravene, uden opsettelse trakkes tilbage fra deres marked, og
underrette Kommissionen og Al-kontoret herom. Hvis den
nationale foranstaltning anses for ikke at vaere berettiget, skal
den pégeldende medlemsstats nationale tilsynsmyndighed
treekke foranstaltningen tilbage.
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Andring 612

Forslag til forordning
Artikel 66 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 66a
Feelles undersogelser

Hvis en national tilsynsmyndighed har grund til at formode, at
en udbyders eller en udbreders overtreedelse af et hojrisiko-Al-
system eller en grundmodel i henhold til denne forordning
udgor en udbredt overtredelse med EU-dimension eller
pavirker eller sandsynligvis vil pdvirke mindst 45 mio.
personer i mere end én medlemsstat, underretter den
pdgeldende nationale tilsynsmyndighed Al-kontoret og kan
anmode de nationale tilsynsmyndigheder i de medlemsstater,
hvor en sidan overtreedelse har fundet sted, om at indlede en
feelles undersogelse. Al-kontoret sorger for central koordine-
ring af den felles undersogelse. Undersogelsesbefojelserne
henhorer fortsat under de nationale tilsynsmyndigheders
kompetence.

Andring 613

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis en medlemsstats markedsovervigningsmyndighed
efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 65 finder,
at et Al-system, selv om det opfylder kravene i denne forordning,
udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, for
misligholdelse af forpligtelser i henhold til den del af EU-retten,
der har til formal at beskytte de grundlaeggende rettigheder, eller
for andre samfundsinteresser, skal den péleegge den pageldende
operator at treeffe alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at
det pigeldende Al-system, ndr det bringes i omsatning eller
tages i brug, ikke lengere udger en risiko, eller for at traekke
Al-systemet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden
for en rimelig tidsfrist, som den fastseetter i forhold til
risikoens art.

ZEndring

1. Hvis en medlemsstats nationale tilsynsmyndighed efter i
noje samarbejde med den relevante nationale offentlige
myndighed omhandlet i artikel 64, stk. 3, at have foretaget
en vurdering i henhold til artikel 65 finder, at et Al-system, selv
om det opfylder kravene i denne forordning, udger en alvorlig
risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, for misligholdelse
af forpligtelser i henhold til EU-retten eller national ret, der har
til formal at beskytte de grundlaggende rettigheder, miljoet eller
demokratiet og retsstatsprincippet eller for andre samfunds-
interesser, skal den pélaegge den pdgaldende operator at traffe
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pagealdende
Al-system, ndr det bringes i omsatning eller tages i brug, ikke
leengere udger en risiko.

ZAndring 614

Forslag til forordning
Artikel 67 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Udbyderen eller andre relevante operatorer skal sikre, at
der treeffes korrigerende foranstaltninger med hensyn til alle de
pagzldende Al-systemer, som de har gjort tilgaengelige pa
markedet i hele Unionen, inden for den tidsfrist, der er fastsat af
medlemsstatens markedsovervigningsmyndighed, jf. stk. 1.

ZEndring

2. Udbyderen eller andre relevante operatorer skal sikre, at
der traeffes korrigerende foranstaltninger med hensyn til alle de
pagzldende Al-systemer, som de har gjort tilgaengelige pa
markedet i hele Unionen, inden for den tidsfrist, der er fastsat af
medlemsstatens nationale tilsynsmyndighed, jf. stk. 1.
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Zndring 615

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

2a.  Hvis udbyderen eller andre relevante operatorer und-
lader at treeffe korrigerende foranstaltninger som omhandlet
i stk. 2, og hvis Al-systemet fortsat udger en risiko som
ombhandlet i stk. 1, kan den nationale tilsynsmyndighed kreeve,
at den relevante operator treekker Al-systemet tilbage fra
markedet eller tilbagekalder det inden for en rimelig frist, der
stdr i forhold til risikoens art.

Andring 616

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaten skal straks underrette Kommissionen og
de ovrige medlemsstater herom. Denne underretning skal
indeholde alle tilgeengelige oplysninger, iser de nedvendige data
til identifikation af de pédgeldende Al-systemer, Al-systemets
oprindelse og forsyningskade, arten af den pagaldende risiko og
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

ZEndring

3. Den nationale tilsynsmyndighed underretter straks
Kommissionen, Al-kontoret og de ovrige nationale tilsyns-
myndigheder herom. Denne underretning skal indeholde alle
tilgeengelige oplysninger, iser de nedvendige data til identifika-
tion af de pagaldende Al-systemer, Al-systemets oprindelse og
forsyningskeede, arten af den pageldende risiko og arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Andring 617

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen drefter straks spergsmélet med medlems-
staterne og den pagzldende operater og vurderer de trufne
nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne
vurdering treeffer Kommissionen afgorelse om, hvorvidt foran-
staltningen er berettiget eller ¢j, og foreslir om nedvendigt
passende foranstaltninger.

Andring

4. Kommissionen i samrdd med Al-kontoret drofter straks
sporgsmaélet med de bererte nationale tilsynsmyndigheder og
den pdgeldende operater og vurderer de trufne nationale
foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering
treeffer Al-kontoret afgorelse om, hvorvidt foranstaltningen er
berettiget eller ¢j, og foresldr om nedvendigt passende foran-
staltninger.

ZAndring 618

Forslag til forordning
Artikel 67 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen retter sin afgorelse til medlemsstaterne.

Andring

5. Kommissionen meddeler i samrdd med Al-kontoret straks
sin afgorelse til de nationale tilsynsmyndigheder i de berorte
medlemsstater og til de pdgeldende operatorer. Den under-
retter desuden alle andre nationale tilsynsmyndigheder om
afgorelsen.
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Zndring 619

Forslag til forordning

Artikel 67 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5a. Kommissionen vedtager retningslinjer, der kan hjelpe
de nationale kompetente myndigheder med at afdekke og om
nodvendigt afhjeelpe lignende problemer, der mitte opstd
i andre Al-systemer.

ZAndring 620

Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1.  Hvis en medlemsstats markedsovervigningsmyndighed
konstaterer et af folgende forhold, skal den palaegge den
pagzldende udbyder at bringe den manglende opfyldelse af

kravene til opher:

Andring

1. Hvis en medlemsstats nationale tilsynsmyndighed kon-
staterer et af folgende forhold, skal den pélaegge den pagaldende
udbyder at bringe den manglende opfyldelse af kravene til

opher:

Zndring 621

Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) overensstemmelsesmeerkningen er anbragt i modstrid med

artikel 49

Andring

a) CE-meerkningen er anbragt i modstrid med artikel 49

ZAndring 622
Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

(b) der er ikke anbragt nogen overensstemmelsesmcerkning

Zndring

b) Der er ikke anbragt CE-mearkning.

Andring 623

Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ea) den tekniske dokumentation er ikke tilgengelig
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Andring 624

Forslag til forordning

Artikel 68 — stk. 1 — litra e b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

eb) registreringen i EU-databasen er ikke foretaget

ZAndring 625

Forslag til forordning
Artikel 68 — stk. 1 — litra e ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

/Endring

ec) i tilfelde, hvor den bemyndigede repreesentant ikke er

blevet udpeget.

Andring 626

Forslag til forordning
Artikel 68 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis der fortsat er tale om manglende opfyldelse af
kravene som ombhandlet i stk. 1, skal den pagaldende
medlemsstat treffe alle nedvendige foranstaltninger for at
begranse eller forbyde, at Al-systemet gores tilgengeligt pé
markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller trackkes tilbage fra
markedet.

ZEndring

2. Hvis der fortsat er tale om manglende opfyldelse af
kravene som omhandlet i stk. 1, skal den pagaldende
medlemsstats nationale tilsynsmyndighed treffe alle nedven-
dige og forholdsmessige foranstaltninger for at begraense eller
forbyde, at Al-systemet geres tilgeengeligt pd markedet, eller
sikre, at det uden opsettelse kaldes tilbage eller trackkes tilbage
fra markedet. Den berorte medlemsstats nationale tilsynsmyn-
dighed underretter straks Al-kontoret om den manglende
overholdelse og de trufne foranstaltninger.

ZAndring 627

Forslag til forordning
Artikel 68 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

3a. Retsmidler
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Kommissionens forslag

Andring 628
Forslag til forordning

Artikel 68 a (ny)

ZEndring

Artikel 68a
Ret til at indgive klage til en national tilsynsmyndighed

1.  Uden at det berorer andre administrative klageadgange
eller adgang til retsmidler, har enhver fysisk person eller
gruppe af fysiske personer ret til at indgive klage til en
tilsynsmyndighed, navnlig i den medlemsstat, hvor vedkom-
mende har sin sedvanlige bopeel eller sin arbejdsplads, eller
hvor den pdstdede overtreedelse har fundet sted, hvis de finder,
at det Al-system, som vedrorer dem, overtreeder denne forord-
ning.

2. Den nationale tilsynsmyndighed, som klagen er indgivet
til, underretter klageren om forlebet og resultatet af klagen,
herunder om muligheden for anvendelse af retsmidler, jf.
artikel 78.

Zndring 629
Forslag til forordning
Artikel 68 b (ny)

ZEndring

Artikel 68b

Ret til effektive retsmidler over for en national tilsynsmyn-
dighed

1.  Uden at det berorer andre administrative eller udenrets-
lige klageadgange, har enhver fysisk eller juridisk person ret til
effektive retsmidler over for en juridisk bindende afgorelse
truffet af en national tilsynsmyndighed vedrerende vedkom-
mende.

2. Uden at det berorer andre administrative eller udenrets-
lige klageadgange, har enhver fysisk eller juridisk person ret til
effektive retsmidler, hvis den nationale tilsynsmyndighed, der
er kompetent i henhold til artikel 59, ikke behandler en klage
eller undlader at underrette den registrerede om forlobet eller
resultatet af en klage, der er indgivet i henhold til artikel 68a,
inden for tre mdneder.

3.  En sag mod en national tilsynsmyndighed anlegges ved
en domstol i den medlemsstat, hvor den nationale tilsyns-

myndighed er etableret.

4. Hvis sag anlegges mod en afgorelse fra en national
tilsynsmyndighed, der er truffet efter en udtalelse eller en
afgorelse fra Kommissionen i forbindelse med EU-beskyt-
telsesproceduren, fremsender tilsynsmyndigheden denne ud-
talelse eller afgorelse til domstolen.
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Kommissionens forslag

Andring 630
Forslag til forordning

Artikel 68 c (ny)

ZEndring

Artikel 68¢
En ret til forklaring af individuel beslutningstagning

1.  Enhver berort person, der er genstand for en afgorelse,
der treeffes af udbrederen pd grundlag af output fra et
hejrisiko-Al-system, som har retsvirkninger eller tilsvarende
i veesentlig grad pavirker vedkommende pd en mdde, som de
anser for at have en negativ indvirkning pd deres sundhed,
sikkerhed, grundleggende rettigheder, sociookonomiske vel-
foerd eller enhver anden af de rettigheder, der folger af de
forpligtelser, som er fastsat i denne forordning, har ret til at
anmode udbrederen om en klar og meningsfuld forklaring
i henhold til artikel 13, stk. 1, om Al-systemets rolle
i beslutningsprocessen, de vigtigste parametre for den trufne
afgorelse og de dermed forbundne inputdata.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse i forbindelse med brugen af
Al-systemer, for hvilke undtagelser fra eller begrensninger af
forpligtelsen i henhold til stk. 1 folger af EU-retten eller
national ret, for si vidt som en sddan undtagelse eller
begrensning er forenelig med dnden i de grundleggende
rettigheder og friheder og er en nadvendig og forholdsmeessig
foranstaltning i et demokratisk samfund.

3. Denne artikel finder anvendelse med forbehold af
artikel 13, 14, 15 og 22 i forordning (EU) 2016/679.

Andring 631
Forslag til forordning

Artikel 68 d (ny)

Zndring

Artikel 68d
Andringer af direktiv (EU) 2020/1828

I bilag I til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU)
2020/1828 (') tilfajes folgende punkt:

»(67a) Europa-Parlamentets og Rddets forordning xxxx/xxxx
om harmoniserede regler for kunstig intelligens (for-
ordningen om kunstig intelligens) og om cendring af
visse af Unionens lovgivningsmessige retsakter
(EUT L ...)]«.

(**)  Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2020/1828 af
25. november 2020 om adgang til anleggelse af gruppesogsmdl
til beskyttelse af forbrugernes kollektive interesser og om
ophevelse af direktiv 2009/22/EF (EUT L 409 af 4.12.2020,
s. 1).

250/291

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/506/oj



EUT C af 23.1.2024

DA

Andring 632

Forslag til forordning
Artikel 68 e (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 68e

Indberetning af overtreedelser og beskyttelse af indberettende
personer

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2019/1937
finder anvendelse pd indberetning af overtreedelser af denne
forordning og pd beskyttelsen af personer, der indberetter
sddanne overtraedelser.

Zndring 633

Forslag til forordning
Artikel 69 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

1.  Kommissionen, Al-kontoret og medlemsstaterne tilskyn-
der til og letter udarbejdelsen af adferdskodekser, herunder ndr
de udarbejdes for at vise, hvordan Al-systemer overholder
principperne i artikel 4a og derved kan Dbetragtes som
palidelige, med det formal at fremme frivillig anvendelse af de
i afsnit III, kapitel 2, fastsatte krav pd Al-systemer, der ikke er
hejrisiko-Al-systemer, pd grundlag af tekniske specifikationer og
losninger, der er egnede til at sikre opfyldelsen af disse krav
i lyset af systemernes tilsigtede formal.

Andring 634

Forslag til forordning

Artikel 69 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen og udvalget tilskynder til og letter
udarbejdelsen af adferdskodekser, der har til formal at fremme
frivillig anvendelse af krav vedrorende f.eks. miljomessig
beeredygtighed, tilgengelighed for personer med handicap,
interessenters deltagelse i udformningen og udviklingen af
Al-systemerne og mangfoldighed blandt udviklingsteams pd
grundlag af klare mdl og centrale resultatindikatorer til
maling af realiseringen af disse mal.

ZEndring

2. Adferdskodekser, der har til formdl at fremme frivillig
overholdelse af de principper, der understotter palidelige
Al-systemer, skal navnlig:
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Andring

a) sigte mod, at deres personale og andre personer, som
beskeeftiger sig med drift og anvendelse af Al-systemer, har
et tilstreekkeligt niveau af Al-ferdigheder til at kunne
overholde sddanne principper

b) vurdere, i hvilket omfang deres Al-systemer kan berore
sdrbare personer eller grupper af personer, herunder born,
celdre, migranter og personer med handicap, eller hvorvidt
der vil kunne indfores foranstaltninger, som kan oge
tilgeengeligheden eller pd anden mdde stotte sddanne
personer eller grupper af personer

c) overveje, hvilke konsekvenser anvendelsen af deres Al-sy-
stemer kan fa, eller hvordan den kan pge mangfoldigheden,
konsbalancen og ligestillingen

d) have serligt fokus pd, hvorvidt deres Al-systemer kan
anvendes pd en mdde, som direkte eller indirekte i hojere
eller lavere grad kan oge eksisterende skaevheder eller
uligheder

e) overveje nodvendigheden og relevansen af at have mang-
foldige udviklingsteams for at sikre, at udformningen af
deres systemer er inkluderende

f) omhyggeligt overveje, hvorvidt deres systemer kan fi en
negativ samfundsmeessig indvirkning, navnlig ndr det
geelder politiske institutioner og demokratiske processer

g) evaluere, hvordan Al-systemer kan bidrage til miljomessig
beredygtighed og navnlig til Unionens forpligtelser i hen-
hold til den europeeiske gronne pagt og den europeiske
erkleering om digitale rettigheder og principper.

ZAndring 635

Forslag til forordning
Artikel 69 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Adferdskodekser kan udarbejdes af individuelle udbydere
af Al-systemer, af organisationer, der reprasenterer dem, eller af
begge, herunder med inddragelse af brugere og eventuelle
interesserede parter og deres reprasentative organisationer.
Adferdskodekser kan omfatte et eller flere Al-systemer under
hensyntagen til ligheden mellem de relevante systemers tilsigtede
formal.

Andring

3. Adferdskodekser kan udarbejdes af individuelle udbydere
af Al-systemer, af organisationer, der reprasenterer dem, eller af
begge, herunder med inddragelse af brugere og eventuelle
interesserede parter, herunder videnskabelige forskere, og deres
representative organisationer, navnlig fagforeninger, og for-
brugerorganisationer. Adferdskodekser kan omfatte et eller
flere Al-systemer under hensyntagen til ligheden mellem de
relevante systemers tilsigtede formél. Udbydere, der vedtager
adferdskodekser, udpeger mindst én fysisk person med ansvar
for intern overvigning.
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Andring 636

Forslag til forordning

Artikel 69 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Nédr Kommissionen og udvalget tilskynder til og letter
udarbejdelsen af adfeerdskodekser, tager de hensyn til de mindre
udbyderes og nystartede virksomheders swrlige interesser og
behov.

AEndring

4. Nar Kommissionen og Al-kontoret tilskynder til og letter
udarbejdelsen af adferdskodekser, tager de hensyn til SMV’ers
og nystartede virksomheders sarlige interesser og behov.

Zndring 637

Forslag til forordning

Artikel 70 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

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

Andring

1. Kommissionen, de nationale kompetente myndigheder og
bemyndigede organer, Al-kontoret og enhver anden fysisk eller
juridisk person, der er involveret i anvendelsen af denne
forordning, skal overholde tavshedspligten for oplysninger og
data, der indhentes under udfarelsen af deres opgaver og arbejde,
pd en sddan méde, at de navnlig beskytter

Zndring 638

Forslag til forordning

Artikel 70 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

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

Andring

a) intellektuelle ejendomsrettigheder og fysiske eller juridiske
personers fortrolige forretningsoplysninger eller forretnings-
hemmeligheder i overensstemmelse med bestemmelserne
i direktiv 2004/48/EF og (EU) 2016/943, herunder
kildekode, med undtagelse af de tilfelde, der er omhandlet
i artikel 5 i direktiv (EU) 2016/943 om beskyttelse af
fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger
(forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug
og videregivelse

ZAndring 639

Forslag til forordning
Artikel 70 — stk. 1 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ba) offentlige og nationale sikkerhedsinteresser
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Andring 640

Forslag til forordning

Artikel 70 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

la. De myndigheder, der er involveret i anvendelsen af
denne forordning i henhold til stk. 1, minimerer den mengde
data, der anmodes om med henblik pa videregivelse, til de data,
der er strengt nedvendige for den opfattede risiko og
vurderingen af denne risiko. De sletter oplysningerne, sd snart
disse ikke leengere er nodvendige til det formdl, hvortil der blev
anmodet om dem. De treffer passende og effektive cybersik-
kerhedsforanstaltninger samt tekniske og organisatoriske
foranstaltninger for at beskytte sikkerheden og fortroligheden
af de oplysninger og data, der indhentes under udforelsen af
deres opgaver og aktiviteter.

Andring 641

Forslag til forordning

Artikel 70 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Uden at bergrer stk. 1, md oplysninger, der udveksles
fortroligt mellem de nationale kompetente myndigheder og
mellem de nationale kompetente myndigheder og Kommis-
sionen, ikke videregives uden forudgdende hering af den
oprindelige nationale kompetente myndighed og brugeren,
i tilfelde hvor hgjrisiko-Al-systemer som omhandlet i bilag III,
punkt 1, 6 og 7, anvendes af retshindhavende myndigheder,
indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, hvis en sidan
videregivelse ville bringe offentlige og nationale sikkerhedsin-
teresser i fare.

AEndring

2. Uden at berorer stk. 1, og stk. 1a, ma oplysninger, der
udveksles fortroligt mellem de nationale kompetente myndighe-
der og mellem de nationale kompetente myndigheder og
Kommissionen, ikke videregives uden forudgdende hering af
den oprindelige nationale kompetente myndighed og udbreder,
i tilfelde hvor hgjrisiko-Al-systemer som omhandlet i bilag III,
punkt 1, 6 og 7, anvendes af retshindhavende myndigheder,
indvandringsmyndigheder eller asylmyndigheder, hvis en sidan
videregivelse ville bringe den offentlige eller nationale sikkerhed
i fare.

Andring 642

Forslag til forordning

Artikel 70 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Stk. 1, 1a og 2 berorer ikke Kommissionens, medlems-
staternes og de bemyndigede organers rettigheder og forpligtel-
ser med hensyn til udveksling af oplysninger og udsendelse af
advarsler eller de berorte parters forpligtelse til at afgive
oplysninger inden for rammerne af medlemsstaternes straffe-
lovgivning.
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Andring 643

Forslag til forordning

Artikel 70 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

AEndring

4. Kommissionen og medlemsstaterne kan, ndr det er strengt
nedvendigt og i overensstemmelse med de relevante bestem-
melser i internationale aftaler og handelsaftaler, udveksle
fortrolige oplysninger med reguleringsmyndigheder i tredjelande,
med hvilke de har indgéet bilaterale eller multilaterale aftaler om
fortrolighed, der garanterer en tilstrackkelig grad af fortrolighed.

Andring 644

Forslag til forordning

Artikel 71 — overskrift

Kommissionens forslag

Sanktioner og boder

ZEndring

Sanktioner

Andring 645

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. I overensstemmelse med de vilkdr og betingelser, der er
fastsat i denne forordning, skal medlemsstaterne fastsatte regler
om sanktioner, herunder administrative beder, for overtradelse
af denne forordning og treffe alle nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de gennemferes korrekt og effektivt. Sanktionerne
skal veare effektive, std i et rimeligt forhold til overtradelsen og
have afskraekkende virkning. Der skal navnlig tages hensyn til
mindre udbyderes og nystartede virksomheders interesser og
deres gkonomiske levedygtighed.

Andring

1. I overensstemmelse med de vilkdr og betingelser, der er
fastsat i denne forordning, skal medlemsstaterne fastsatte regler
om sanktioner, herunder administrative beder, for enhver
operators overtredelse af denne forordning og treffe alle
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de gennemfores
korrekt og effektivt og er i overensstemmelse med de retnings-
linjer, som Kommissionen og Al-kontoret har udstedt i henhold
til artikel 82b. Sanktionerne skal vere effektive, std i et rimeligt
forhold til overtredelsen og have afskraekkende virkning. Der
skal tages hensyn til SMV’ers og nystartede virksomheders
interesser og deres gkonomiske levedygtighed.

Andring 646

Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Medlemsstaterne giver senest den [12 mdneder efter
datoen for denne forordnings ikrafttreden] Kommissionen og
kontoret meddelelse om disse regler og foranstaltninger og
underretter dem straks om senere @ndringer, der bergrer dem.
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Andring 647

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 3 — indledning

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Manglende overholdelse af forbuddet mod den praksis
med hensyn til kunstig intelligens, der er omhandlet i artikel 5
skal straffes med administrative beder pd op til 40 000 000 EUR
eller, hvis gerningsmanden er en virksomhed, op til 7 % af dens
samlede globale drsomsatning i det foregdende regnskabsdr, alt
efter hvilket belgb der er storst

Andring 648

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag

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

intelligens

Andring 649

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 3 — litra b

Kommissionens forslag

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

Zndring 650

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring
udgdr

Andring
udgdr

ZEndring

3a.  Al-systemets manglende opfyldelse af kravene i
artikel 10 og 13 skal straffes med administrative boder pd
op til 20000000 EUR eller, hvis gerningsmanden er en
virksomhed, op til 4% af dens samlede globale drlige
omseetning i det foregdende regnskabsdr, alt efter hvilket
belob der er storst.
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Zndring 651

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

AEndring

4. Al-systemets eller grundmodellens manglende opfyldelse
af ethvert krav eller enhver forpligtelse i henhold til denne
forordning, bortset fra kravene i artikel 5, 10 og 13, skal straffes
med administrative bader pa op til 10 000 000 EUR eller, hvis
lovovertraderen er en virksomhed, op til 2 % af dens samlede
globale drlige omszatning i det foregdende regnskabsdr, alt efter
hvilket beleb der er storst.

Zndring 652

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Afgivelse af ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende
oplysninger til bemyndigede organer og nationale kompetente
myndigheder som svar pd en anmodning skal straffes med
administrative beder pd op til 10 000 000 EUR eller, hvis
lovovertraderen er en virksomhed, op til 2 % af dens samlede
globale drlige omsatning i det foregdende regnskabsar, alt efter
hvilket beleb der er storst.

Zndring

5. Afgivelse af ukorrekte, ufuldstendige eller vildledende
oplysninger til bemyndigede organer og nationale kompetente
myndigheder som svar pd en anmodning skal straffes med
administrative beder pd op til 5 000 000 EUR eller, hvis
lovovertraderen er en virksomhed, op til 1 % af dens samlede
globale arlige omszatning i det foregdende regnskabsdr, alt efter
hvilket beleb der er storst.

Zndring 653

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — indledning

Kommissionens forslag

6.  Ved fastsattelsen af den administrative bades storrelse skal
der i hvert enkelt tilfelde tages hensyn til alle relevante
omstendigheder i den specifikke situation, og der skal tages
beharigt hensyn til folgende:

ZEndring

6. Der kan pdlegges boder ud over eller i stedet for
ikkeokonomiske foranstaltninger sisom pdbud eller advarsler.
Ved fastsettelsen af den administrative bades storrelse skal der
i hvert enkelt tilfaclde tages hensyn til alle relevante omstendig-
heder i den specifikke situation, og der skal tages behorigt
hensyn til folgende:

Zndring 654

Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra a

Kommissionens forslag

(a) overtraedelsens art, grovhed og varighed samt dens konse-
kvenser

Andring

a) overtredelsens art, grovhed og varighed samt dens konse-
kvenser under hensyntagen til formdlet med Al-systemet
samt, hvor det er relevant, antallet af berorte personer og
omfanget af den skade, de har lidt
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Zndring 655
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra b

Kommissionens forslag AEndring
(b) hvorvidt andre markedsovervigningsmyndigheder allerede b) hvorvidt andre nationale tilsynsmyndigheder i en eller flere
har pélagt den samme operater administrative beder for medlemsstater allerede har pélagt den samme operator
samme overtradelse administrative bader for samme overtradelse

ZAndring 656
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 6 — litra c

Kommissionens forslag /ZEndring
(c) sterrelsen pd den operater, der har begdet overtredelsen, og ¢) storrelsen pd den operater, der har begdet overtraedelsen, og
dens markedsandel. den drlige omscetning

ZAndring 657
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra c a (nyt)

Kommissionens forslag /Endring

ca) enhver foranstaltning fra operatorens side for at afbode
skaden pd de pdgeldende personer

Zndring 658
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 6 — litra ¢ b (nyt)

Kommissionens forslag Andring

cb) hvorvidt overtreedelsen blev begdet forsetligt eller uagt-
somt

Zndring 659
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra ¢ c (nyt)

Kommissionens forslag Andring

cc) graden af samarbejde med de nationale kompetente
myndigheder for at afhjelpe overtreedelsen og afbode de
negative konsekvenser, som overtredelsen mitte have givet
anledning til
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Kommissionens forslag

Andring 660
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra c d (ny)

ZEndring

Kommissionens forslag

cd) graden af ansvar hos operatoren under hensyntagen til de

tekniske og organisatoriske foranstaltninger gennemfort
af disse

Zndring 661
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra c e (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

ce) den mdde, hvorpd de nationale kompetente myndigheder
fik kendskab til overtreedelsen, navnlig om operatoren har
indberettet overtredelsen og i givet fald i hvilket omfang

Andring 662
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra ¢ f (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

cf) overholdelse af godkendte adfeerdskodekser eller godkendte
certificeringsmekanismer

ZAndring 663
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra c g (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

cg) eventuelle relevante tidligere overtreedelser fra operatorens
side

Zndring 664
Forslag til forordning

Artikel 71 — stk. 6 — litra ¢ h (nyt)

ZEndring

ch) eventuelle andre skeerpende eller formildende faktorer
i lyset af sagens omstendigheder.
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Zndring 665
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 7

Kommissionens forslag AEndring
7. Hver medlemsstat skal fastsztte regler om, hvorvidt og 7. hver medlemsstat skal fastsatte regler om administrative
i hvilket omfang administrative bader md paleegges offentlige bader, der skal palagges offentlige myndigheder og organer, der
myndigheder og organer, der er etableret i den pagaldende er etableret i den pdgaldende medlemsstat

medlemsstat.

Andring 666
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

8a. De i denne artikel omhandlede sanktioner samt de
tilhorende sagsomkostninger og erstatningskrav md ikke gores
til genstand for aftalebestemmelser eller andre former for
byrdefordelingsaftaler mellem udbydere og distributerer, im-
portorer, udbredere eller andre tredjeparter.

Andring 667
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 8 b (nyt)

Kommissionens forslag Andring

8b.  Nationale tilsynsmyndigheder underretter hvert dr
Al-kontoret om de boder, de i lobet af dret har pdlagt
i overensstemmelse med denne artikel

ZAndring 668
Forslag til forordning
Artikel 71 — stk. 8 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

8c.  Kompetente myndigheders udovelse af befojelser efter
denne artikel skal veere underlagt fornedne proceduremcessige
garantier i overensstemmelse med EU-retten og national ret, bl.
a. retsmidler og en forskriftsmassig procedure
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Zndring 669

Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) overtraedelsens art, grovhed og varighed samt dens konse-
kvenser

AEndring

a) overtreedelsens art, grovhed og varighed samt dens konse-
kvenser, under hensyntagen til formdilet med det pdgeel-
dende Al-system samt antallet af berorte personer og
omfanget af den skade, de har lidt, og enhver relevant
tidligere overtreedelse

Zndring 670

Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

aa) enhver foranstaltning, der treffes af EU-institutionen,
-agenturet eller -organet for at afhjeelpe den skade, som de
berorte personer har lidt

ZAndring 671

Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 1 — litra a b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ab) graden af ansvar hos EU-institutionen, -agenturet eller
-organet under hensyntagen til de tekniske og organisato-
riske foranstaltninger, som de har gennemfort

Zndring 672

Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag

(b) samarbejdet med Den Europeiske Tilsynsferende for Data-
beskyttelse med henblik pd at afhjelpe overtradelsen og
afbede de mulige negative virkninger af overtradelsen,
herunder overholdelse af enhver af de foranstaltninger, som
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse tidligere
har pélagt den eller det pdgaldende af Unionens instituti-
oner, agenturer eller organer med hensyn til samme genstand

Andring

b) graden af samarbejde med Den Europeiske Tilsynsforende
for Databeskyttelse med henblik pa at athjelpe overtradelsen
og afbede de mulige negative virkninger af overtradelsen,
herunder overholdelse af enhver af de foranstaltninger, som
Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse tidligere
har pélagt den eller det pagaldende af Unionens institutioner,
agenturer eller organer med hensyn til samme genstand
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Andring 673
Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 1 — litra c a (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

ca) den mdde, hvorpd Den Europeiske Tilsynsforende for
Databeskyttelse fik kendskab til overtreedelsen, navnlig
om den eller det pigeldende af Unionens institutioner
eller organer gav underretning om overtraedelsen, og i givet
fald i hvilket omfang

Zndring 674
Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 1 — litra ¢ b (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

cb) organets drlige budget

Zndring 675
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 — indledning

ZEndring

2. Der pilegges administrative bader pd op til 500 000 EUR 2.  Den manglende overholdelse af forbuddet mod de

for folgende overtradelser:

Kommissionens forslag

i artikel 5 anforte former for praksis med hensyn til kunstig
intelligens straffes med administrative beder pd op til
1 500 000 EUR

ZAndring 676
Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 2 — litra a

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

intelligens

Kommissionens forslag

ZEndring
Andring 677
Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 2 a (nyt)
Andring

2a.  Al-systemets manglende opfyldelse af kravene i arti-
kel 10 skal straffes med administrative boder pd op til
1000 000 EUR.
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Andring 678

Forslag til forordning
Artikel 72 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndring

3. Al-systemets manglende opfyldelse af ethvert krav eller
enhver forpligtelse i henhold til denne forordning, bortset fra
kravene i artikel 5 og 10, skal straffes med administrative beder
pa op til 750 000 EUR.

ZAndring 679

Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 6

Kommissionens forslag

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

Andring

6. Midler, der er indsamlet ved pédleg af beder som
omhandlet i denne artikel, bidrager til Unionens almindelige
budget. Boderne berorer ikke den effektive funktion af den
EU-institution, det EU-organ eller det EU-agentur, der er
blevet pdlagt boden.

Andring 680

Forslag til forordning

Artikel 72 — stk. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

6a. Den Europeiske Tilsynsforende for Databeskyttelse
underretter hvert dr Al-kontoret om de boder, den har pilagt
i henhold til denne artikel.

ZAndring 681

Forslag til forordning

Artikel 73 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Den i artikel 4, artikel 7, stk. 1, artikel 11, stk. 3,
artikel 43, stk. 5 og 6, og artikel 48, stk. 5, omhandlede
delegation af Dbefojelser tillegges Kommissionen for en
ubegrenset periode fra [datoen for denne forordnings ikraft-
traeden].

/ZEndring

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4,
artikel 7, stk. 1, artikel 11, stk. 3, artikel 43, stk. 5 og 6, og
artikel 48, stk. 5, tillegges Kommissionen for en periode pd fem
dr fra den ... [datoen for forordningens ikrafttreeden].
Kommissionen udarbejder en rapport vedrorende delegationen
af befojelser senest ni mdneder inden udlebet af femdrspe-
rioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for
perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlament
eller Rddet modscetter sig en sddan forlengelse senest tre
mdneder inden udlobet af hver periode.
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Kommissionens forslag

Andring 682
Forslag til forordning

Artikel 73 — stk. 3 a (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

3a. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kom-
missionen de relevante institutioner, kontoret, det radgivende
forum og andre relevante interessenter i overensstemmelse med
principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning.

Ndr Kommissionen beslutter at udarbejde et forslag til en
delegeret retsakt, skal den meddele Europa-Parlamentet dette.
Denne meddelelse forpligter ikke Kommissionen til at vedtage
den pdgeldende retsakt.

ZAndring 683
Forslag til forordning

Artikel 81 a (ny)

Andring

Kommissionens forslag

Artikel 81a
Andring af forordning (EU) 2019/1020
I forordning (EU) 2019/1020 foretages folgende cendringer:
I artikel 14, stk. 4, tilfojes folgende stykke:

»(1) Befojelse til at udeve befojelserne i henhold til denne
artikel pd afstand, hvor det er relevant.«

Andring 684
Forslag til forordning

Artikel 82 a (ny)

ZEndring

Artikel 82a
Bedre regulering

Kommissionen foretager under hensyntagen til kravene i denne
forordning i medfor af endringerne i artikel 75, 76, 77, 78, 79,
80, 81 og 82, en analyse og horer relevante interessenter med
henblik pd at fastsette savel mulige mangler som overlap
mellem den eksisterende sektorspecifikke lovgivning og
bestemmelserne i denne forordning.
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Kommissionens forslag

Zndring 685
Forslag til forordning

Artikel 82 b (ny)

ZEndring

Artikel 82 b

Retningslinjer fra Kommissionen om gennemforelsen af denne
forordning

1. Kommissionen udarbejder i samrdd med Al-kontoret
retningslinjer for den praktiske gennemforelse af denne
forordning, navnlig for:

a) anvendelsen af de i artikel 8 til 15 og artikel 28 til 28b
omhandlede krav

b) de forbudte praksisser, der er omhandlet i artikel 5

¢) den praktiske gennemforelse af bestemmelserne om veesent-
lig endring

d) de praktiske omsteendigheder, hvor outputtet fra et Al-
system som omhandlet i bilag III vil udgore en betydelig
risiko for skade pd fysiske personers sundhed, sikkerhed
eller grundleggende rettigheder som omhandlet i artikel 6,
stk. 2, herunder eksempler i forbindelse med hejrisiko-Al-
systemer som omhandlet i bilag III

e) den praktiske gennemforelse af gennemsigtighedsforplig-
telser som fastsat i artikel 52

f) udarbejdelse af adferdskodekser, jf. artikel 69

g) forholdet mellem denne forordning og anden relevant
EU-ret, herunder for si vidt angdr sammenhengen i deres
hindhevelse

h) den praktiske gennemforelse af artikel 12, artikel 28b om
grundmodellers indvirkning pd miljoet og bilag IV, punkt
3, litra b), navnlig mdle- og registreringsmetoderne, for at
gore det muligt at beregne og rapportere om systemers
miljopdvirkninger, herunder CO -fodaftryk og energieffek-
tivitet, med henblik pd at opfylde forpligtelserne i denne
forordning, under hensyntagen til de nyeste metoder og
stordriftsfordele.
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Kommissionens forslag

Andring

Ndr Kommissionen udsteder sidanne retningslinjer, skal den
veere scerlig opmeerksom pd behovene hos SMV’er, herunder
startupvirksomheder, lokale offentlige myndigheder og i sekto-
rer, der med storst sandsynlighed vil blive berort af denne
forordning.

2. Efter anmodning fra medlemsstaterne eller Al-kontoret
eller pd eget initiativ ajourferer Kommissionen, ndr det
skonnes nodvendigt, allerede vedtagne retningslinjer.

Andring 686

Forslag til forordning
Artikel 83 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1.  Denne forordning finder ikke anvendelse pd Al-systemer,
som er komponenter i de store IT-systemer, der er oprettet ved
de retsakter, der er opfert i bilag IX, og som er blevet bragt
i omseetning eller taget i brug for den [12 mdneder efter datoen
for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2],
medmindre erstatning eller endring af disse retsakter medforer
en vesentlig endring af det eller de pigeldende Al-systemers
design eller tilsigtede formal.

ZEndring

1.  Operatorer af Al-systemer, som er komponenter i de store
IT-systemer, der er oprettet ved de retsakter, der er opfert
i bilag IX, og som er blevet bragt i omsetning eller taget i brug
for ... [datoen for denne forordnings ikrafttreden], treffer de
nodvendige foranstaltninger til at opfylde kravene i denne
forordning senest den ... [fire dr efter datoen for denne
forordnings ikrafttreden].

Zndring 687

Forslag til forordning

Artikel 83 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

De krav, der er fastsat i denne forordning, skal, hvor det er
relevant, tages i betragtning ved den evaluering, som skal
foretages i henhold til de retsakter, der er opfert i bilag IX, af
hvert af de store IT-systemer, der er oprettet ved disse respektive
retsakter.

Andring

De krav, der er fastsat i denne forordning, skal, hvor det er
relevant, tages i betragtning ved den evaluering, som skal
foretages i henhold til de retsakter, der er opfert i bilag IX, af
hvert af de store IT-systemer, der er oprettet ved disse respektive
retsakter, og hvis disse retsakter erstattes eller cendres.
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Andring 688

Forslag til forordning

Artikel 83 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Denne forordning finder kun anvendelse pd andre hej-
risiko-Al-systemer end dem, der er omhandlet i stk. 1, og som er
bragt i omsatning eller taget i brug inden den [datoen for denne
forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2], hvis disse systemer
fra denne dato er genstand for betydelige @ndringer af deres
design eller tilsigtede formal.

ZEndring

2. Denne forordning finder kun anvendelse pd andre opera-
torer af hojrisiko-Al-systemer end dem, der er omhandlet i stk. 1,
og som er bragt i omsetning eller taget i brug inden den [datoen
for denne forordnings anvendelse, jf. artikel 85, stk. 2], hvis disse
systemer fra denne dato er genstand for wesentlige endringer
som defineret i artikel 3, stk. 23. I tilfelde af hejrisiko-Al-sy-
stemer, der er beregnet til at blive anvendt af offentlige
myndigheder, skal udbydere og udbredere af sddanne systemer
tage de nodvendige skridt til at opfylde kravene i denne
forordning [to dr efter datoen for denne forordnings ikraft-
treeden].

Zndring 689

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen vurderer behovet for at cendre listen
i bilag I en gang om dret efter denne forordnings ikrafttreeden.

/ZEndring

1.  Efter hering af Al-kontoret vurderer Kommissionen
behovet for endring af listen i bilag 1II, herunder udvidelse af
eksisterende omrddeoverskrifter eller tilfojelse af nye omrd-
deoverskrifter i neevnte bilag, listen over forbudte praksisser
med hensyn til kunstig intelligens, jf. artikel 5, og listen over
de Al-systemer, hvor der er behov for yderligere gennemsig-
tighedsforanstaltninger, jf. artikel 52, én gang om dret efter
denne forordnings ikrafttreeden og efter henstilling fra
kontoret.

Kommissionen foreleegger resultaterne af denne evaluering for
Europa-Parlamentet og Rddet.

Zndring 690

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

2. Senest [to ar efter datoen for denne forordnings an-
vendelse, jf. artikel 85, stk. 2] og hvert andet ar derefter
forelaegger Kommissionen sammen med Al-kontoret Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om evaluering og revision af
denne forordning. Rapporterne offentliggores.
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Zndring 691

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag

(a) status over de nationale kompetente myndigheders finan-
sielle 0og menneskelige ressourcer med henblik pa effektivt at
udfere de opgaver, de pélegges i henhold til denne
forordning

ZEndring

a) status over de nationale kompetente myndigheders finan-
sielle, tekniske og menneskelige ressourcer med henblik pa
effektivt at udfere de opgaver, de palagges i henhold til
denne forordning

ZAndring 692

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) niveauet for udvikling af harmoniserede standarder og
feelles specifikationer for kunstig intelligens

Zndring 693

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

bb) niveauerne for investeringer i forskning, udvikling og
anvendelse af Al-systemer i hele Unionen

Zndring 694

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra b ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

bc) den aggregerede europeiske Al-sektors konkurrenceevne
sammenlignet med Al-sektorerne i tredjelande

Zndring 695

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra b d (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

bd) forordningens indvirkning pd ressource- og energiforbru-
get samt affaldsproduktion og andre miljevirkninger
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Kommissionens forslag

Zndring 696
Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra b e (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

be) gennemforelsen af den koordinerede plan for kunstig
intelligens under hensyntagen til de forskellige fremskridt
i medlemsstaterne og kortlegning af eksisterende hin-
dringer for innovation inden for kunstig intelligens

Zndring 697
Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 3 — litra b f (nyt)

Zndring

Kommissionens forslag

bf) ajourfering af de specifikke krav vedrerende Al-systemers
og grundmodellers beredygtighed pd grundlag af rappor-
terings- og dokumentationskravet i bilag IV og i arti-
kel 28b

Zndring 698
Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 — litra b g (nyt)

ZEndring

Kommissionens forslag

bg) den retlige ordning for grundmodeller

Zndring 699
Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 3 — litra b h (nyt)

/ZEndring

bh) listen over urimelige aftalevilkdr i artikel 28a under
hensyntagen til ny forretningspraksis, hvis det er
nedvendigt
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Andring 700

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a. Senest ... [to dr efter datoen for denne forordnings
ikrafttreden, jf. artikel 85, stk. 2] evaluerer Kommissionen
Al-kontorets funktion, og om det har fdet tilstrekkelige
befojelser og kompetencer til at udfore sine opgaver, samt om
det vil vere relevant og nodvendigt for en korrekt gennem-
forelse og handheevelse af denne forordning med henblik pd at
vurdere, hvorvidt kontoret og dets hindhavelsesbefajelser skal
opgraderes og dets ressourcer ages. Kommissionen foreleegger
denne evalueringsrapport for Europa-Parlamentet og Rddet.

Andring 701

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

ZEndring

4. Senest [ét ar efter datoen for denne forordnings an-
vendelse, jf. artikel 85, stk. 2] og hvert andet ar derefter
evaluerer Kommissionen virkningen og effektiviteten af ad-
ferdskodekser med henblik pd at fremme anvendelsen af
kravene i afsnit III, kapitel 2, og eventuelt andre yderligere krav
til andre Al-systemer end hejrisiko-Al-systemer.

ZAndring 702

Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Med henblik pd stk. 1-4 indgiver udvalget, medlemssta-
terne og de nationale kompetente myndigheder oplysninger til
Kommissionen pé dennes anmodning.

/ZEndring

5. Med henblik pa stk. 1-4 indgiver Al-kontoret, medlems-
staterne og de nationale kompetente myndigheder oplysninger
til Kommissionen pd dennes anmodning uden unedig forsin-
kelse.
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Andring 703

Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 6

Kommissionens forslag

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

ZEndring

6. Nar Kommissionen foretager evaluering og revision, jf.
stk. 1-4, tager den hensyn til holdninger og resultater fra
Al-kontoret, fra Europa-Parlamentet, fra Rddet og fra andre
relevante organer eller kilder og herer relevante interessenter.
Resultatet af sidanne horinger vedlegges rapporten.

Andring 704

Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen forelagger om nedvendigt relevante forslag
til endring af denne forordning, navnlig under hensyntagen til
den teknologiske udvikling og i lyset af fremskridtene i informa-
tionssamfundet.

ZEndring

7. Kommissionen forelaegger om nedvendigt relevante forslag
til @endring af denne forordning, navnlig under hensyntagen til
den teknologiske udvikling, Al-systemernes indvirkning pd
sundhed og sikkerhed, de grundleggende rettigheder, miljo,
ligestilling og tilgengelighed for personer med handicap,
demokrati og retsstatsprincippet og i lyset af fremskridtene
i informationssamfundet.

ZAndring 705

Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 7 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

7a.  Som grundlag for de evalueringer og revisioner, der er
omhandlet i stk. 1-4 i denne artikel, pitager kontoret sig at
udvikle en objektiv og inddragende metode til evaluering af
risikoniveauet baseret pd de kriterier, der er beskrevet i de
relevante artikler og medtagelse af nye systemer i: listen
i bilag IIl, herunder udvidelse af eksisterende omrddeover-
skrifter eller tilfojelse af nye omrddeoverskrifter i nevnte
bilag, listen over de forbudte praksisser i artikel 5 og listen
over de Al-systemer, hvor der er behov for yderligere gennem-
sigtighedsforanstaltninger i henhold til artikel 52.
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Andring 706
Forslag til forordning

Artikel 84 — stk. 7 b (nyt)

Kommissionens forslag AEndring

7b.  Alle endringer til denne forordning i medfor af stk. 7
i denne artikel eller relevante fremtidige delegerede retsakter
eller gennemforelsesretsakter, som vedrorer den sektorspeci-
fikke lovgivning, der er opfort i bilag I, afdeling B, skal tage
hensyn til de enkelte sektorers reguleringsmeessige forhold og
eksisterende  forvaltning, overensstemmelsesvurdering og
hindhevelsesmekanismer og de deri fastsatte myndigheder.

Andring 707
Forslag til forordning
Artikel 84 — stk. 7 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

7c.  Senest ... [fem dr efter denne forordnings anvendelse]
foretager Kommissionen en evaluering af hindhevelsen af
denne forordning og aflegger rapport til Europa-Parlamentet,
Rddet og Det Europeiske Okonomiske og Sociale Udvalg
under hensyntagen til forordningens forste anvendelsesdr. Pi
grundlag af resultaterne ledsages rapporten, hvor det er
relevant, af et forslag om cendring af denne forordning med
hensyn til hindheevelsens struktur og behovet for et EU-
agentur til at lose eventuelle kortlagte mangler.

Zndring 708
Forslag til forordning

Bilag I

Kommissionens forslag ZEndring

TEKNIKKER OG TILGANGE TIL KUNSTIG INTELLIGENS, udgdr
jf. artikel 3, stk. 1

(a) maskinleringstilgange, herunder superviseret, usupervi-
seret og reinforcement learning, ved hjeelp af en bred vifte
af metoder, herunder dyb lering
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Kommissionens forslag

(b) logiske og videnbaserede tilgange, herunder videnrepre-
sentation, induktiv (logisk) programmering, videnbaser,
inferens- og deduktionsmotorer, (symbolsk) resonnement
og ekspertsystemer

(c) statistiske metoder, bayesianske estimations-, sognings- og
optimeringsmetoder.

Andring

Zndring 709

Forslag til forordning
Bilag Il — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

Hojrisiko-Al-systemer i henhold til artikel 6, stk. 2, er de
Al-systemer, der er opfert under et af folgende omrdder:

ZEndring

De Al-systemer, der specifikt henvises til i punkt 1-8a, stdr for
kritiske anvendelsestilfeelde og anses hver for at veere hoj-
risiko-Al-systemer i henhold til artikel 6, stk. 2, forudsat at de
opfylder kriterierne i nevnte artikel:

ZAndring 710

Forslag til forordning

Bilag III — afdeling 1 — nr. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. biometrisk identifikation og kategorisering af fysiske
personer:

Andring

1. biometriske og biometrisk baserede systemer:

Andring 711

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer der er beregnet til biometrisk fjernidentifika-
tion i realtid og efterfolgende biometrisk fjernidentifikation
af fysiske personer

ZEndring

a) Al-systemer, der er beregnet til biometrisk identifikation af
fysiske personer, med undtagelse af dem, der er nevnt
i artikel 5
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Andring 712

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

aa) Al-systemer, der er beregnet til at drage konklusioner om
fysiske personers personlige egenskaber pd grundlag af
biometriske eller biometrisk baserede data, herunder
systemer til folelsesgenkendelse, med undtagelse af dem,
der er neevnt i artikel 5.

Punkt 1 omfatter ikke Al-systemer, der er beregnet til
biometrisk verifikation, og hvis eneste formdl er at bekreefte,

at en bestemt fysisk person er den person, vedkommende
heevder at veere.

ZAndring 713

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 2 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer, der er beregnet til anvendelse som sikker-
hedskomponenter i forvaltningen og driften af vejtrafik og
forsyning af vand, gas, varme og elektricitet

Andring

a) Alsystemer, der er beregnet til anvendelse som sikker-
hedskomponenter i forvaltningen og driften af vej-, jern-
bane- og lufttrafik, medmindre de er reguleret ved
harmonisering eller sektorspecifik lovgivning.

Andring 714

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 2 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

aa) Al-systemer, der er beregnet til anvendelse som sikker-
hedskomponenter i forvaltningen og driften af forsynin-
gen af vand, gas, varme, elektricitet og kritisk digital
infrastruktur

Zndring 715

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 3 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer, der er beregnet til at fastsla, om fysiske personer
skal optages, eller hvordan de skal fordeles, pa uddannelses-
institutioner

Andring

a) Al-systemer, der er beregnet til at fastsld eller vesentligt
pavirke afgerelser om, hvorvidt fysiske personer skal
optages, eller hvordan de skal fordeles, pa uddannelsesin-
stitutioner
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Andring 716

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 3 — litra b

Kommissionens forslag

(b) Al-systemer, der er beregnet til evaluering af studerende pa
uddannelsesinstitutioner og til at vurdere personer i forbin-
delse med prover, der normalt kraves for at fi adgang til
uddannelsesinstitutioner

ZEndring

b) Al-systemer, der er beregnet til evaluering af studerende pa
uddannelsesinstitutioner og til at vurdere personer i forbin-
delse med prever, der normalt kreeves for at fd adgang til
disse uddannelsesinstitutioner

Andring 717

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 3 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) Al-systemer, der er beregnet til at bedomme en persons
nodvendige uddannelsesniveau og som vesentligt kan
pavirke den uddannelse eller erhvervsuddannelse, som den
pdgeldende person vil modtage eller vil kunne fi adgang
til

Andring 718

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 3 — litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

bb) Al-systemer, der er beregnet til at overvige og opdage
forbudt adfeerd blandt studerende i forbindelse med prover
inden for rammerne af/pd almene og faglige uddannel-
sesinstitutioner

ZAndring 719

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 4 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer, der er beregnet til rekruttering eller udvelgelse
af fysiske personer, navnlig til annoncering af ledige
stillinger, screening eller filtrering af ansegninger, evaluering
af anspgere under samtaler eller prover

Andring

a) Al-systemer, der er beregnet til rekruttering eller udvalgelse
af fysiske personer, navnlig i forbindelse med placeringen af
malrettede jobannoncer, screening eller filtrering af anseg-
ninger og evaluering af ansegere under samtaler eller prover
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Andring 720
Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 4 — litra b

Kommissionens forslag ZEndring
(b) Al-systemer, der er beregnet til beslutningstagning om b) Al-systemer, der er beregnet til at treffe beslutninger eller
forfremmelse og afskedigelse og til opgavefordeling, over- i vesentlig grad pdvirke beslutninger, som pdvirker
vagning og evaluering af personers praestationer og adferd pabegyndelse, forfremmelse og afskedigelse, og til opgave-
i arbejdsrelaterede kontraktforhold fordeling baseret pd den enkeltes adferd eller personlig-

hedstreek eller personlige egenskaber, overvigning og
evaluering af personers preastationer og adferd i arbejds-
relaterede kontraktforhold

Andring 721
Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 5 — litra d

Kommissionens forslag ZEndring
(a) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af offentlige a) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af offentlige
myndigheder eller pa vegne af offentlige myndigheder til at myndigheder eller pd vegne af offentlige myndigheder til at
vurdere fysiske personers berettigelse til offentlige sociale vurdere fysiske personers berettigelse til offentlige sociale
ydelser og tjenester samt til at tildele, reducere, annullere eller ydelser og tjenester, herunder sundhedsydelser og veesentlige
tilbagekalde sddanne ydelser og tjenester tjenester, herunder, men ikke begreenset til, boliger, elek-

tricitet, opvarmning/keling og internet, samt til at tildele,
reducere, annullere, age eller tilbagekalde sddanne ydelser og
tjenester

Andring 722
Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 5 — litra b

Kommissionens forslag Zndring
(b) Al-systemer, der er beregnet til at foretage kreditvurderinger b) Al-systemer, der er beregnet til at foretage kreditvurderinger
af fysiske personer eller fastsla deres kreditveerdighed, med af fysiske personer eller fastsld deres kreditveerdighed, med
undtagelse af Al-systemer, der tages i brug af mindre undtagelse af Al-systemer, der anvendes til at afslore
udbydere til eget brug okonomisk svig

Zndring 723
Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 5 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

ba) Al-systemer, der er beregnet til at treeffe beslutninger eller
i veesentlig grad pdvirke beslutninger om, hvorvidt fysiske
personer kan komme betragtning til sundheds- og
livsforsikringer
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Andring 724

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 5 — litra c

Kommissionens forslag

(c) Al-systemer, der er beregnet til at sende beredskabstjenester
i nedsituationer eller til at tildele prioriteter i forbindelse
hermed, herunder brandslukning og lagehjelp.

ZEndring

c) Al-systemer, der er beregnet til at evaluere og klassificere
nodopkald fra fysiske personer eller sende beredskabs-
tjenester i nedsituationer eller til at tildele prioriteter
i forbindelse hermed, herunder udrykning af politi og
hindheevelsesmyndigheder, brandslukning og legehjalp
sdvel som patientsorteringssystemer for forstehjcelp

Zndring 725

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 6 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
retshindhaevende myndigheder til at foretage individuelle
risikovurderinger af fysiske personer for at vurdere
risikoen for, at en fysisk person begdr, genbegir eller
bliver potentielt offer for lovovertreedelser

Zndring

udgdr

Andring 726

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 6 — litra b

Kommissionens forslag

=

Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
retshindhavende myndigheder som polygrafer og lignende
varktojer eller til at pdvise en fysisk persons folelses-
messige tilstand

Andring

b) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af retshindhevende myndigheder eller af EU-a-
genturer, -kontorer eller -organer til stotte for retshindhe-
vende myndigheder som polygrafer og lignende varktojer,
for si vidt som deres anvendelse er tilladt i henhold til
relevant EU-ret og national ret

Zndring 727

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 6 — litra c

Kommissionens forslag

(c) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
retshindhaevende myndigheder til at opdage deepfake-ind-
hold som omhandlet i artikel 52, stk. 3

Andring

udgdr
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Andring 728

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 6 — litra d

Kommissionens forslag

ZEndring

(d) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af d) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
retshindhavende myndigheder til at vurdere pélideligheden vegne af retshindhevende myndigheder eller af EU-a-
af bevismateriale i forbindelse med efterforskning eller genturer, -kontorer eller -organer til stotte for retshindhea-
retsforfelgning af lovovertraedelser vende myndigheder til at vurdere pélideligheden af

bevismateriale i forbindelse med efterforskning eller retsfor-
folgning af lovovertradelser
Zndring 729
Forslag til forordning
Bilag IIl — punkt 1 — nr. 6 — litra e
Kommissionens forslag Andring

(e) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af udgdr
retshindhevende myndigheder til at forudsige forekom-
sten eller gentagelsen af en faktisk eller potentiel strafbar
handling ud fra profilering af fysiske personer som
omhandlet i artikel 3, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/680
eller til at vurdere fysiske personers eller gruppers
personlighedstreek og personlige egenskaber eller tidligere
kriminelle adferd

Zndring 730
Forslag til forordning
Bilag Il — punkt 1 — nr. 6 — litra f
Kommissionens forslag ZEndring

(f) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af f) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
retshindhavende myndigheder til profilering af fysiske vegne af retshindhevende myndigheder eller af EU-a-
personer som omhandlet i artikel 3, stk. 4, i direktiv (EU) genturer, -kontorer eller -organer til stotte for retshindhe-
2016/680 i forbindelse med afsloring, efterforskning eller vende myndigheder til profilering af fysiske personer som
retsforfolgning af lovsovertradelser omhandlet i artikel 3, stk. 4, i direktiv (EU) 2016/680

i forbindelse med afsloring, efterforskning eller retsforfolg-
ning af lovsovertradelser, eller, for si vidt angdr EU-a-
genturer, -kontorer eller -organer, jf. artikel 3, stk. 5,
i forordning (EU) 2018/1725
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Andring 731

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 6 — litra g

Kommissionens forslag

(@) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt til
kriminalanalyser vedrerende fysiske personer, og som ger
det muligt for retshindhaevende myndigheder at soge
i komplekse og bdde forbundne og ikkeforbundne store
datasaet, der er tilgeengelige i forskellige datakilder eller
i forskellige dataformater, med henblik pd at identificere
ukendte menstre eller opdage skjulte forbindelser i dataene.

AEndring

g) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af retshindhevende myndigheder eller af EU-a-
genturer, -kontorer eller -organer til stotte for retshindhce-
vende myndigheder til kriminalanalyser vedrerende fysiske
personer, og som gor det muligt for retshandhavende
myndigheder at soge i komplekse og bade forbundne og
ikkeforbundne store datasat, der er tilgangelige i forskellige
datakilder eller i forskellige dataformater, med henblik pa at
identificere ukendte menstre eller opdage skjulte forbindelser
i dataene.

Andring 732

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 7 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
kompetente offentlige myndigheder som polygrafer og
lignende verktojer eller til at pdvise en fysisk persons
folelsesmeessige tilstand

ZEndring

a) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af kompetente offentlige myndigheder eller af EU-a-
genturer, -kontorer eller -organer som polygrafer og
lignende veerktojer, for sd vidt som deres anvendelse er
tilladt i henhold til relevant EU-ret og national ret

Andring 733

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 7 — litra d

Kommissionens forslag

(b) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
kompetente offentlige myndigheder til at vurdere en risiko,
herunder en sikkerhedsrisiko, en risiko for irreguler
indvandring eller en sundhedsrisiko, som udgeres af en
fysisk person, der har til hensigt at rejse ind i eller er indrejst
i en medlemsstat

ZEndring

b) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af kompetente offentlige myndigheder eller af EU-a-
genturer, -kontorer eller -organer til at vurdere en risiko,
herunder en sikkerhedsrisiko, en risiko for irreguleer
indvandring eller en sundhedsrisiko, som udgeres af en
fysisk person, der har til hensigt at rejse ind i eller er indrejst
i en medlemsstat
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Andring 734

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 7 — litra ¢

Kommissionens forslag

(c) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af
kompetente offentlige myndigheder til at kontrollere gthe-
den af fysiske personers rejselegitimation og anden doku-
mentation og opdage forfalskede dokumenter ved at
kontrollere deres sikkerhedselementer

ZEndring

¢) Alsystemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af kompetente offentlige myndigheder eller af EU-a-
genturer, -kontorer eller -organer til at kontrollere egtheden
af fysiske personers rejselegitimation og anden dokumenta-
tion og opdage forfalskede dokumenter ved at kontrollere
deres sikkerhedselementer

ZAndring 735

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 7 — litra d

Kommissionens forslag

(d) Al-systemer, der er beregnet til at bistd kompetente offentlige
myndigheder i behandlingen af ansegninger om asyl, visum
og opholdstilladelser og hertil relaterede klager med henblik
pd at fastsld, om de fysiske personer, der anseger, er
berettigede

/Endring

d) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af kompetente offentlige myndigheder eller af
EU-agenturer, -kontorer eller -organer til at bistd kom-
petente offentlige myndigheder i behandlingen og vurderin-
gen af pdlideligheden af dokumentation i forbindelse med
ansggninger om asyl, visum og opholdstilladelser og hertil
relaterede klager med henblik pé at fastsl, om de fysiske
personer, der ansgger, er berettigede

ZAndring 736

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 7 — litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

da) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af kompetente offentlige myndigheder eller af
EU-agenturer, -kontorer eller -organer inden for migra-
tionsstyring, asylforvaltning og graensekontrol til at
overvige, fore tilsyn med eller behandle data i forbindelse
med greensekontrolaktiviteter med henblik pd at opdage,
genkende eller identificere fysiske personer
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Andring 737

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 7 — litra d b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

db) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af eller pd
vegne af kompetente offentlige myndigheder eller af
EU-agenturer, -kontorer eller -organer inden for migra-
tionsstyring, asylforvaltning og grensekontrol til at
prognosticere eller forudsige tendenser vedrorende migra-
tion, beveegelser og grensekrydsninger

Andring 738

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1 — nr. 8 — litra a

Kommissionens forslag

(a) Al-systemer, der er beregnet til at bistd retlige myndigheder
med at undersege og fortolke fakta og lovgivningen og
anvende lovgivningen i konkrete, faktuelle sager.

/Endring

a) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af en retlig
myndighed eller et administrativt organ eller pd vegne af
disse eller til at bistd retlige myndigheder eller et
administrativt organ med at undersege og fortolke fakta
og lovgivningen og anvende lovgivningen i konkrete,
faktuelle sager eller til at blive anvendt pd en lignende
mdde i forbindelse med alternativ tvistbileggelse.

Zndring 739

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 8 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

aa) Al-systemer, der er beregnet til at pivirke resultatet af et
valg eller en folkeafstemning eller fysiske personers
stemmeadfeerd i forbindelse med udovelsen af deres
stemme ved valg eller folkeafstemninger. Dette omfatter
ikke Al-systemer, hvis output fysiske personer ikke er
direkte eksponeret for, sisom veerktojer, der anvendes til at
organisere, optimere og strukturere politiske kampagner
ud fra et administrativt og logistisk synspunkt.
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Andring 740

Forslag til forordning

Bilag IIl — punkt 1 — nr. 8 — litra a b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ab) Al-systemer, der er beregnet til at blive anvendt af sociale
medieplatforme, der er udpeget som meget store online-
platforme, jf. artikel 33 i forordning (EU) 2022/2065,
i deres anbefalingssystemer for at anbefale modtageren af
tjenesten brugergeneret indhold, som er tilgengeligt pd
platformen.

Andring 741

Forslag til forordning

Artikel IV — punkt 1 — nr. 1 — litra a

Kommissionens forslag

(a) det tilsigtede formédl, den eller de personer, der udvikler

systemet, samt systemets dato og version

AEndring

a) det tilsigtede formdl, udbyderens navn og den version af
systemet, der afspejler sammenhngen med tidligere og,
hvor det er relevant, nyere versioner i reekken af revisioner

ZAndring 742

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 1 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

aa) arten af oplysninger, der kan forventes eller pdtenkes
behandlet af systemet, og, hvis der er tale om persono-
plysninger, de kategorier af fysiske personer og grupper,
der kan eller vil blive berort

ZAndring 743

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 1 — litra b

Kommissionens forslag

(b) hvis det er relevant, hvordan Al-systemet interagerer eller
kan bruges til at interagere med hardware eller software, der
ikke er en del af selve Al-systemet

Andring

b) hvis det er relevant, hvordan Al-systemet kan interagere eller
kan bruges til at interagere med hardware eller software,
herunder andre Al-systemer, der ikke er en del af selve
Al-systemet
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Andring 744
Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 1 — litra ¢

Kommissionens forslag AEndring
(c) versionerne af relevant software eller firmware og eventuelle ¢) versionerne af relevant software eller firmware, og, hvor det
krav vedrerende opdatering er relevant, oplysninger til udbrederen om eventuelle krav

vedrerende opdatering

Zndring 745
Forslag til forordning

Bilag IV — stk. 1 — punkt 1 — litra d

Kommissionens forslag Andring
(d) en beskrivelse af alle mdder, hvorpd Al-systemet bringes d) en beskrivelse af de forskellige konfigurationer og varianter
i omseetning eller tages i brug af Al-systemet, som det er hensigten at markedsfore cller
tage i brug

Andring 746
Forslag til forordning

Bilag IV — stk. 1 — nr. 1 — litra f a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

fa) beskrivelsen af udbrederens greenseflade

Andring 747
Forslag til forordning

Bilag IV — stk. 1 — punkt 1 — litra g

Kommissionens forslag /Endring
(g) brugsanvisning til brugeren og, hvis det er relevant, g) brugsanvisning til udbrederen i overensstemmelse med
monteringsvejledning artikel 13, stk. 2 og 3, samt 14, stk. 4, litra e), og, hvis

det er relevant, monteringsvejledning

Zndring 748
Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 1 — litra g a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

ga) en detaljeret og letforstdelig beskrivelse af systemets
vigtigste optimeringsmal
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ZAndring 749

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 1 — litra g b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

gb) en detaljeret og letforstdelig beskrivelse af systemets

forventede output og forventede outputkvalitet

ZAndring 750

Forslag til forordning

Bilag — punkt 1 — nr. 1 — litra g c (nyt)

Kommissionens forslag

/Endring

gc) detaljerede og letforstdelige instruktioner i fortolkning af

systemets output

Zndring 751

Forslag til forordning

Bilag — punkt 1 — nr. 1 — litra g d (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

gd) eksempler pd scenarier, hvor systemet ikke bor anvendes.

Zndring 752

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — punkt 2 — litra b

Kommissionens forslag

(b) systemets konstruktionsspecifikationer, dvs. Al-systemets
og algoritmernes generelle logik, navnlig de vigtigste
designvalg, herunder begrundelser og antagelser, ogsd med
hensyn til personer eller grupper af personer, som systemet
er beregnet til at blive anvendt pd, de overordnede
klassifikationsvalg, hvad systemet er designet til at optimere
for og relevansen af de forskellige parametre, samt beslut-
ninger om eventuelle trade-offs i de tekniske lgsninger, der er
valgt for at opfylde kravene i afsnit III, kapitel 2

AEndring

b) en beskrivelse af arkitekturen, konstruktionsspecifikatio-
nerne, algoritmerne og datastrukturerne, herunder en
opdeling af Al-systemets komponenter og grenseflader,
hvordan de indbyrdes heenger sammen, og hvordan de sikrer
dets overordnede behandling eller logik, de vigtigste
designvalg, herunder begrundelser og antagelser, ogsd med
hensyn til personer eller grupper af personer, som systemet
er beregnet til at blive anvendt pd, de overordnede
klassifikationsvalg, hvad systemet er designet til at optimere
for og relevansen af de forskellige parametre, samt beslut-
ninger om eventuelle trade-offs i de tekniske lesninger, der er
valgt for at opfylde kravene i afsnit III, kapitel 2
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Zndring 753

Forslag til forordning

Artikel 2 — punkt 1 — nr. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

(c) en beskrivelse af systemarkitekturen, der forklarer, hvordan

softwarekomponenterne bygger pa eller tilfores hinanden
og integreres i den samlede anvendelse; de beregnings-
ressourcer, der anvendes til at udvikle, trene, teste og
validere Al-systemet

AEndring

¢) udgdr

Andring 754

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 2 — litra e

Kommissionens forslag

~

vurdering af de foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, der er
nedvendige i henhold til artikel 14, herunder en vurdering af
de tekniske foranstaltninger, der er nedvendige for at lette
brugernes fortolkning af Al-systemets output, jf. artikel 13,
stk. 3, litra d)

ZEndring

e) vurdering af de foranstaltninger til menneskeligt tilsyn, der er

nedvendige i henhold til artikel 14, herunder en vurdering af
de tekniske foranstaltninger, der er nedvendige for at lette
udbredernes fortolkning af Al-systemets output, jf. artikel 13,
stk. 3, litra d)

Zndring 755

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 2 — litra g

Kommissionens forslag

(@) (g9 de anvendte validerings- og testprocedurer, herunder

oplysninger om de anvendte validerings- og testdata og deres
vigtigste karakteristika, parametre til maling af nejagtighed,
robusthed, cybersikkerhed og overholdelse af andre relevante
krav i afsnit III, kapitel 2, herunder potentielt diskrimine-
rende virkninger, samt testlogfiler og alle testrapporter, der er
dateret og underskrevet af de ansvarlige personer, herunder
med hensyn til forudbestemte andringer som omhandlet
i litra f).

Andring

g) de anvendte validerings- og testprocedurer, herunder oplys-

ninger om de anvendte validerings- og testdata og deres
vigtigste karakteristika, parametre til mdling af nejagtighed,
robusthed og overholdelse af andre relevante krav i afsnit III,
kapitel 2, herunder potentielt diskriminerende virkninger,
samt testlogfiler og alle testrapporter, der er dateret og
underskrevet af de ansvarlige personer, herunder med hensyn
til forudbestemte aendringer som omhandlet i litra f).

Zndring 756

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 2 — litra g a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ga) iverksatte cybersikkerhedsforanstaltninger.
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ZAndring 757

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 3

Kommissionens forslag

3. Detaljerede oplysninger om Al-systemets funktion, samt

overvdgning og kontrol, navnlig med hensyn til dets kapacitet
og begransninger i ydeevne, herunder ngjagtighedsgraden
for specifikke personer eller grupper af personer, som
systemet er beregnet til at blive anvendt pd, og det samlede
forventede nejagtighedsniveau i forhold til det tilsigtede
formal, de forventede utilsigtede resultater og kilder til risici
for sundhed og sikkerhed, grundleggende rettigheder og
forskelsbehandling i lyset af Al-systemets tilsigtede formal
foranstaltningerne til menneskeligt tilsyn i overensstemmelse
med artikel 14, herunder de tekniske foranstaltninger, der er
indfert for at lette brugernes fortolkning af Al-systemets
output, samt specifikationer for inputdata, hvis det er relevant

AEndring

3. Detaljerede oplysninger om Al-systemets funktion, samt

overvdgning og kontrol, navnlig med hensyn til dets kapacitet
og begransninger i ydeevne, herunder ngjagtighedsgraden
for specifikke personer eller grupper af personer, som
systemet er beregnet til at blive anvendt pd, og det samlede
forventede nejagtighedsniveau i forhold til det tilsigtede
formal, de forventede utilsigtede resultater og kilder til risici
for sundhed og sikkerhed, grundleggende rettigheder og
forskelsbehandling i lyset af Al-systemets tilsigtede formal,
foranstaltningerne til menneskeligt tilsyn i overensstemmelse
med artikel 14, herunder de tekniske foranstaltninger, der er
indfort for at lette udbredernes fortolkning af Al-systemets
output, samt specifikationer for inputdata, hvis det er relevant

Andring 758

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. en beskrivelse af prestationsparametrenes egnethed til det

specifikke Al-system

ZAndring 759

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — litra 3 b (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

3b. oplysninger om Al-systemets energiforbrug i udviklings-

fasen og det forventede energiforbrug under anvendelsen,
idet der, hvor det er relevant, tages hensyn til relevant
EU-ret og national ret
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Andring 760

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 5

Kommissionens forslag

5. en beskrivelse af eventuelle endringer af systemet i lobet af

dets livscyklus

AEndring

5. en beskrivelse af enhver relevant endring foretaget af
udbyderne af systemet i lgbet af dets livscyklus

ZAndring 761

Forslag til forordning

Bilag IV — punkt 1 — nr. 6

Kommissionens forslag

6. en liste over de helt eller delvis anvendte harmoniserede
standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europziske
Unions Tidende, samt, hvis disse harmoniserede standarder
ikke er blevet anvendyt, detaljerede beskrivelser af de lgsninger,
der er anvendt for at opfylde kravene, der er fastsat i afsnit III,
kapitel 2, herunder en liste over andre relevante tekniske
specifikationer, som er anvendt

/Endring

6. en liste over de helt eller delvis anvendte harmoniserede
standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europziske
Unions Tidende, samt, hvis disse harmoniserede standarder
ikke er blevet anvendst, detaljerede beskrivelser af de lgsninger,
der er anvendt for at opfylde kravene, der er fastsat i afsnit III,
kapitel 2, herunder en liste over andre relevante standarder
eller felles specifikationer, som er anvendt

Andring 762

Forslag til forordning

Bilag V — punkt 1 — nr. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4a. hvis et Al-system indbefatter behandling af personoplys-
ninger, en erklering om at Al-systemet er i overens-
stemmelse med forordning (EU) 2016/679 og (EU)
2018/1725 samt direktiv (EU) 2016/680.

ZAndring 763

Forslag til forordning

Bilag V — punkt 1 — nr. 7

Kommissionens forslag

7. udstedelsessted og -dato for erkleeringen, navn og stilling pa
den person, der har underskrevet den, samt en angivelse af,
for hvem og pé hvis vegne vedkommende har underskrevet,
og underskrift.

Andring

7. udstedelsessted og -dato for erkleringen, underskrift og navn
og stilling pa den person, der har underskrevet den, samt en
angivelse af, for hvem og pé hvis vegne vedkommende har
underskrevet, og underskrift.
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Andring 764

Forslag til forordning

Bilag VII — punkt 4 — punkt 4.5

Kommissionens forslag

4.5. Hvis det er nedvendigt for at vurdere, om hgjrisiko-Al-sy-
stemet opfylder kravene i afsnit III, kapitel 2, skal det
bemyndigede organ efter begrundet anmodning gives
adgang til kildekoden for Al-systemet.

ZEndring

4.5. Hvis det er nedvendigt for at vurdere, om hejrisiko-Al-sy-
stemet er i overensstemmelse med kravene i afsnit III,
kapitel 2, skal det bemyndigede organ, efter at alle andre
rimelige mdder at verificere overensstemmelsen pd
forgeves er blevet forsegt eller har vist sig utilstrekkelige
og ecfter begrundet anmodning, gives adgang til Al-syste-
mets treeningsmodeller og treenede modeller, herunder dets
relevante parametre. En sidan adgang er omfattet af
geeldende EU-ret om beskyttelse af intellektuel ejendom og
forretningshemmeligheder. De treffer tekniske og orga-
nisatoriske foranstaltninger, der skal sikre beskyttelsen af
intellektuel ejendomsret og forretningshemmeligheder.

ZAndring 765

Forslag til forordning

Bilag VIII — punkt 1

Kommissionens forslag

De folgende oplysninger skal forelaegges og derefter holdes
ajourfort med hensyn til hejrisiko-Al-systemer, der registreres
i overensstemmelse med artikel 51.

Andring

Sektion A — De folgende oplysninger skal forelagges og derefter
holdes ajourfort med hensyn til hejrisiko-Al-systemer, der
registreres i overensstemmelse med artikel 51, stk. 1.

Andring 766

Forslag til forordning

Bilag VIII — nr. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndring

4a. grundmodellens handelsnavn og eventuelle yderligere

entydige henvisninger, der gor identifikation og sporbar-
hed mulig

Andring 767

Forslag til forordning

Bilag VIIIl — nr. 5

Kommissionens forslag

5. beskrivelse af det tilsigtede formdl med Al-systemet

Andring

5. en enkel og forstdelig beskrivelse af

a. det tilsigtede formdl med Al-systemet
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Kommissionens forslag

Andring

Kommissionens forslag

b. de komponenter og funktioner, der understottes via Al

c. en grundleggende forklaring af Al-systemets logik

Zndring 768
Forslag til forordning

Bilag VIII — nr. 5 a (nyt)

Andring

Kommissionens forslag

5a. hvor det er relevant, kategorierne og arten af de data, der
sandsynligvis vil eller forventes at blive behandlet af
Al-systemet

Zndring 769
Forslag til forordning

Bilag VIII — nr. 11

11. brugsanvisninger i elektronisk form, dog gives disse udgdr
oplysninger ikke for hojrisiko-Al-systemer inden for
retshindheavelse, migrationsstyring, asylforvaltning og
grensekontrol som omhandlet i bilag III, punkt 1, 6 og 7

Kommissionens forslag

Zndring
ZAndring 770
Forslag til forordning
Bilag VIII — afsnit B a (nyt)
Andring

Sektion B — De folgende oplysninger skal forelegges og
derefter holdes ajourfort med hensyn til hojrisiko-Al-systemer,
der registreres i overensstemmelse med artikel 51, stk. la,
litra a), og 1b.

1. udbrederens navn, adresse og kontaktoplysninger

2. navn, adresse og kontaktoplysninger pd enhver person, der
indsender oplysninger pd vegne af udbrederen
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Kommissionens forslag

Andring

Kommissionens forslag

3. hejrisiko-Al-systemets handelsnavn og enhver yderligere
entydig reference, der gor det muligt at identificere og spore
det anvendte Al-system

4. a) en enkel og forstielig beskrivelse af den tilsigtede
anvendelse af Al-systemet, herunder de specifikke resulta-
ter, der soges opndet gennem anvendelsen af systemet, det
geografiske og tidsmessige anvendelsesomrdde

b. hvor det er relevant, kategorierne og arten af de data, der
skal behandles af Al-systemet

c. ordninger for menneskeligt tilsyn og forvaltning

d. hvor det er relevant, de organer eller fysiske personer, der er
ansvarlige for de beslutninger, der treffes eller stottes af
Al-systemet

5. et sammendrag af resultaterne af den konsekvensanalyse
vedrorende grundleggende rettigheder, der er foretaget
i overensstemmelse med artikel 29a

6. URL’en for indlesningen af Al-systemet i EU-databasen
for udbyderen af Al-systemet

7. et sammendrag af konsekvensanalysen vedrorende databe-
skyttelse foretaget i overensstemmelse med artikel 35
i forordning (EU) 2016/679 eller artikel 27 i direktiv
(EU) 2016/680 som specificeret i artikel 29, stk. 6, i denne
forordning, hvor det er relevant

Andring 771
Forslag til forordning

Bilag VIII — afdeling C (ny)

ZEndring

Sektion C — De folgende oplysninger skal forelegges og
derefter holdes ajourfort med hensyn til grundmodeller, der
registreres i overensstemmelse med artikel 28b, litra e).

1. udbyderens navn, adresse og kontaktoplysninger

2. hvis oplysninger foreleegges af en anden person pd vegne af
udbyderen, denne persons navn, adresse og kontaktoplys-
ninger

3. den bemyndigede repreesentants navn, adresse og kontakt-
oplysninger, hvis det er relevant
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Kommissionens forslag

Andring

. handelsnavn og enhver yderligere entydig reference, der gor

det muligt at identificere grundmodellen

. beskrivelse af de datakilder, der er anvendt ved udviklingen

af grundmodellen

. beskrivelse af grundmodellens kapacitet og begrensninger,

herunder de med rimelighed forudsigelige risici og de
foranstaltninger, der er truffet for at afbode dem, samt de
resterende ikke-afbodede risici med en forklaring pd,
hvorfor de ikke kan afbodes

. beskrivelse af de treningsressourcer, der anvendes af

grundmodellen, herunder den nodvendige computerkraft,
treningssestid og andre relevante oplysninger vedrorende
modellens storrelse og kraft. Beskrivelse af modellens
resultater, herunder for offentlige benchmarks eller de
nyeste industribenchmarks

. beskrivelse af resultaterne af relevant intern og ekstern

testning og optimering af modellen

. de medlemsstater, hvor grundmodellen er blevet bragt

i omseetning, taget i brug eller gjort tilgengelig i Unionen

10. URL for yderligere oplysninger (valgfrit).
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